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RESUMO

Os direitos de propriedade industrial, especificamente a patente que vem a ser o foco
deste trabalho, ndo tem por padrdo ser explorada sob a perspectiva da relevancia
social que esta atrelada a seus efeitos no plano fatico e juridico. Isso por conta de
representar o impeto do inventor em friamente buscar protecdo a sua criacéao e,
consequentemente, obter o retorno da sociedade pelo que promoveu a esta, sendo
que o referido retorno € basicamente a intensdo de lucro e rechaco de qualquer
resquicio de reproducdo de sua criacdo. Portanto, possuindo carater bastante
individualista. O interesse publico quando € aplicado a setores privatistas que tendem
a refutar intervencdes exteriores, como é caso apresentado acima, torna-se um rigido
aspecto que mitiga as pretensdes absolutistas propensas a criacdo de monopdélios ou
restricdes a determinados grupos. Sob esta 6ética, o presente trabalho objetiva a
analise dos efeitos obtidos quando se relaciona uma area de direito privado (como é
concebida a propriedade industrial) com a area da saude publica que, por sua vez,
possui alta carga de interesse da sociedade, justamente por ser um bem comum a
todos. Arelagdo desses campos implica na manifestacao da esséncia da fungéo social
gue a patente carrega consigo, resultando, assim, na prevaléncia de uma area sobre
a outra, em ultimo caso. Também, faz-se mister o estudo a respeito da posicdo em
gue a Industria farmacéutica detentora de patentes ocupa dentro de uma sociedade,
dado que, esta é a representacao material do ente que associa as prerrogativas legais
do inventor ante o valor do bem comum. Neste ensejo, as legislacfes respectivas bem
como Acordos Internacionais, tornam-se imperiosos para nortear as conclusdes
necessarias. Ao fim, apresenta-se a possibilidade legal de relativizacdo do direito de
exclusividade em virtude da supremacia do interesse publico, como um instrumento
equalizador de eventuais desequilibrios que possam vir a ser ocasionados, inclusive
com a exposicao de casos reais.

PALAVRAS CHAVE: Propriedade Industrial. Patente. Interesse Publico.
Medicamentos. Direito Empresarial.



ABSTRACT

The Industrial Property Rights, specifically the Patent, which is the focus of this work,
it is not by pattern explored under the social relevance perspective that is attached to
its effects on the factual and legal world. That is because it represents the author
interest in coldly seek protection towards your creation and, therefore, obtain the
society retribution for what provided it, being the said retribution, basically, profit
intentions and rejection of any sort of reproduction of your creation, ergo, having quite
individualist character. The Public Interest when applied in the private sectors, that
tend to refute exterior interventions such as in the case presented above, become a
rigid aspect that mitigates the pretensions of absolutist groups prone to create
monopolies or restrictions to certain groups. Under this perspective, the present work
aims to analyze the effects obtains when relating a private law area (such as the
Industrial Property) with the public health area, witch has high society interest,
precisely for being a common good. The relations between this areas implies in the
manifestation of the essence of social function that the patent carries, resulting in the
prevalence of one area over the other, as final case. It is also necessary the study
towards the position that the pharmaceutics industry patent holder occupies inside the
society, as it is the material representation of the entity that join the legal prerogatives
of the author with the common good. It's laws and international agreements become
imperative to guide the necessary conclusions. At the end, it presents the legal
possibility of exclusive right relativization because of the supremacy of public interest,
as an equalizer instrument of any imbalances that may be caused, including with the
exposure of real cases.

KEYWORDS: Industrial Property. Patent. Public Interest. Medicines. Business Law.
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1 INTRODUCAO

No decorrer da historia 0 conhecimento humano ganhou ares de algo
suscetivel a monetarizagdo e, portanto, aplicacdo industrial, tendo em vista a
valoracdo da sabedoria empregada ao desenvolvimento de novas utilidades a
humanidade se tornando atrativa a investimentos. Por obvio, o direito voltaria seus
olhos a uma area téo relevante a sociedade como esta, prevendo a necessidade de
resguardar a exclusividade do inventor e, assim sendo, através da patente o
ordenamento juridico tutela as prerrogativas que estes fazem jus.

Fato é que, inUmeras vezes o objeto dessa patente pode vir a ser um
bem essencial a coletividade, como € o caso dos medicamentos, o0 que desperta a
ponderacdo retratada neste trabalho acerca da prevaléncia de interesses dos
envolvidos: inventor e sociedade; num cenario onde o poder gerado pelo monopdlio
legal ndo seja utilizado em prol de todos, com restricdo de acesso, € evidente que
devem haver meios de flexibiliza-lo.

Nesse contexto, a area da industria farmacéutica, sendo um exemplo
claro de campo imprescindivel para a qualidade de vida e bem-estar social, € corolario
gue surja interesse comercial na produ¢cdo em massa de seus bens, de modo que o0s
grandes grupos industriais ao explorar incisivamente a pesquisa justificados pelo
poder econdmico que possuem no mercado, se tornam donos da maior parte desse
conhecimento que enseja nos bens, in casu, leia-se os medicamentos, pois a pesquisa
necessaria demanda insumos como tempo e investimento monetario que sao
melhores captados por estes agentes.

Nesse diapasao, ao deter as fontes de conhecimento e, por conseguinte,
concentrar a comercializacdo dos medicamentos criados que por sua vez, podem e
sao protegidos por patentes, a Industria Farmacéutica adquire poderoso instrumento
de concorréncia que a permite estipular seus proprios precgos, contabilizando os
dispéndios suportados no periodo da pesquisa.

Entretanto, nessa obstinacdo de obter o maximo possivel de lucro dentro
do periodo resguardado pela patente, as regras de mercado podem veementemente
excluir certos grupos da sociedade do acesso a estes bens, especialmente aqueles

desprovidos de condigBes econdmicas suficientes para o custeio de altas quantias.
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Este cenario quando inserido num Estado como o Brasil e sua
Constituicdo Federal, que objetiva valorizar as prerrogativas sociais em detrimento de
pretensdes exclusivamente tendentes ao individualismo prejudicial ao coletivo, torna-
se insustentavel, de modo que, para equalizar garantias faz-se necessario, por
exemplo, a previsdo de uma funcdo a propriedade que atenda a conveniéncia e
beneficio coletivo sem que o seu exercicio prejudique os demais; sendo a patente
uma espécie de propriedade, insere-se nessa premissa, sob pena do direito de
exclusividade do inventor ndo se justificar e ndo se sustentar frente ao interesse
publico que a sociedade deposita heste campo, dado a natureza do bem em pauta.

Dentro das supracitadas observagdes adequa-se a ponderagao do papel
da industria farmacéutica e suas implicacdes a sociedade como um ponto relevante,
uma vez que, a pratica de imposicao de altos precos a bens essenciais, objetivando
estritamente o lucro sem a observancia das consequéncias disso, traduz-se numa
afronta ao texto constitucional; e ndo somente a ele, tendo vista que o Brasil como
signatario de Acordos Internacionais que realizam as mesmas previsdes quanto o
assunto em pauta, também se obriga a respeita-los e irradia-los as suas disposi¢cdes
legais internas.

Destarte, a motivacdo do presente trabalho fundamenta-se na
problematizacéo que ocorre no que diz respeito ao interesse publico que naturalmente
cerca o campo dos medicamentos quando patenteados, sendo bens de consumo
essenciais a vida humana e a posi¢ao da Industria Farmacéutica como agente que
comercializa a vida sem a observancia do aspecto humanitario do ponto de vista da
sociedade, relacionando-se a isso a fungcédo social que perdura na existéncia da
patente e seus reflexos.

Ab initio, buscou-se explorar o panorama geral da propriedade industrial
onde esta inserida a patente do ponto de vista de sua definicdo e regulamentacao
legal, para sO entdo prosseguir com a interelacdo dos medicamentos com a patente e
suas peculiaridades. Posteriormente, houve a efetiva analise dos efeitos da
coexisténcia de direitos do inventor e o interesse publico depositado na area, suas
consequéncias sociais e implicacdes legais. Finalmente abordou-se uma forma de
flexibilizacao do direito de exclusividade conferido ao detentor da patente quando este
nao observa sua fungao social, apresentando-se ao fim do trabalho casos reais desta

referida restricdo de direito de exclusividade do inventor.



12

Nesse sentido, o presente trabalho apoiou-se metodologicamente na
andlise legislativa ao explorar os ditames legais que permeiam a area pesquisada e
as respectivas implicacdes legais tanto a sociedade quanto ao inventor, resultando
em interpretacdes axiologicas e teleoldgicas, além é claro de se utilizar da pesquisa
bibliografica. Para a concretizacdo do trabalho fora utilizado o método dedutivo, uma
vez que a partir da premissa maior, sendo a certeza da legitimidade do direito do
inventor, buscou-se uma segunda premissa, a necessidade de estabelecer limites em

prol do interesse publico.
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2 INSERCAO AO SISTEMA DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL

O conhecimento humano nas ultimas décadas avancou de tal forma que
adquiriu altissimo valor econdbmico mesmo sendo um bem imaterial, abstrato e
extremamente amplo. Fato é que, uma vez atribuido valor a capacidade de criacao, é
corolario que surja poder, no sentido de que aquele que consegue adquirir
determinada expertise hum seguimento adquire também poder de conhecimento e
econdmico, ja que uma coisa inevitavelmente leva a outra.

Em outras palavras, a partir do momento em que o ser humano
percebeu que a exploracdo daquilo que era proveniente de sua propria criatividade
poderia lhe elevar perante os demais semelhantes e coloca-lo em situacdo
privilegiada, tornou-se vantajoso valer-se do conhecimento que adquiriu visando a
prerrogativa da preeminéncia, ao mesmo tempo que difundia parte desse
conhecimento aos demais individuos, oferecendo a estes 0s produtos que a pesquisa
pode gerar. Uma vez sendo estes de interesse de uma parcela populacional relevante
0 bastante para adquiri-lo e pagar por seus custos, se tornando, assim, consumiveis,
o resultado serd a monetizacéo da pesquisa, retornando lucro ao criador.

Nesse diapasao € que se pode entender a propriedade intelectual, sendo
bens intangiveis advindos da criacdo humana que adquirem valor econémico dentro
de uma sociedade na medida que proporcionam efetivas benesses aos seus
individuos.

Dentro da propriedade intelectual que é entendida como género, surgem
as subespécies do Direito Autoral ou Copyright e da propriedade industrial, que trata-

se do foco deste trabalho;

Ja verificamos que a criatividade do homem se exerce ora no campo da
técnica, ora no campo da estética. Em consequéncia, a protecdo juridica ao
fruto dessa criatividade também se dividiu em duas areas: a criagcao estética
€ objeto do direito de autor, a invencgéo técnica, da propriedade industrial. !

Leve-se em conta que estas duas subespécies ndo se confundem, de
modo que enquanto a primeira € abordada pelo direito civil, a segunda é tema de

1 SILVEIRA, Newton. A Propriedade Intelectual e as Novas Leis Autorais. Sdo Paulo: Saraiva, 1997.
p. 5.
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direito empresarial, além de diferencas em sua prépria natureza e objeto juridico
tutelado e de como sao distintamente amparados, como o traz Fabio Ulhda Coelho:

Uma das diferencas entre o direito industrial e o autoral esta relacionada a
natureza do registro do objeto, ou da obra. O do primeiro é constitutivo; o da
obra se destina apenas a prova da anterioridade.?

Portanto, a area do direito que tutela os bens provenientes do
estabelecimento comercial como marcas, invencdes e até mesmo o0 home empresarial
englobam a propriedade industrial, sendo estes passiveis de protecdo a partir da
respectiva averbagcdo em érgado competente cuja previsao se da legalmente no Brasil

pela lei 9.279/96, a lei de propriedade industrial.

2.1 Legislagao Pertinente

O Brasil, em verdade, vem tutelando esses bens ha muito tempo. Em
1824, com a Constituicdo Politica do Império do Brasil, muito embora ainda
houvessem poucos direitos declarados amplamente, jA havia a previsdo da
necessidade de um privilégio no tocante a exclusividade ao inventor. O referido
amparo a este direito so foi positivado em 1859 com a promulgacgéo da primeira Lei
versando sobre propriedade industrial.

Frisa-se que a concessdo desse privilegio de exclusividade nesse
momento da histéria se tratavam de discricionariedade da autoridade real, seguindo a
sistematica da época.

Ainda no século XIX percebeu-se a necessidade de se estabelecer um
acordo em escala mundial que padronizasse as disposi¢cdes e regramentos que ja
existiam acerca da matéria, de forma que surgiu a Convenc¢éo da Unido de Paris no
ano de 1883, primeiro documento que unificou Estados estabelecendo diretrizes
nesse aspecto, originando o Sistema Internacional de propriedade industrial.

Também reconhecida por sua sigla CUP, essa convencao foi o primeiro

documento oficial a submeter paises do mundo a um acordo multilateral e homogéneo

2 COELHO, Fabio Ulhbda. Curso de direito comercial: volume 2: direito de empresa. 16. ed., rev. e
atual. S0 Paulo: Saraiva, 2012. p. 155
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que trata sobre direitos de propriedade imaterial; por ser muito antigo, sofreu diversas
revisbes com o passar dos anos, desde Bruxelas em 1900 até a ultima em Estocolmo
em 1967.

Basicamente, o disposto nesta Convencdo se resume a regras gerais
sobre o direito de propriedade, ressalvando alguns pontos relevantes que ficam a
cargo de cada pais legislar sobre como as condi¢cdes de deposito e registro,
concessao de licencas obrigatérias além de determinar o expresso controle a
concorréncia desleal.

Conta com 173 membros atuais, sendo que o Brasil € membro unionista
desde sua criagdo. Continua em vigor, até por disposicdo harmdnica de outro
importantissimo tratado o “Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade
Intelectual” que ndo a derrogou.

Referido acordo, originalmente denominado em inglés de “Agreement on
Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights” ou basicamente reconhecido
pelas siglas TRIPs ou ADIPIC, dependendo da grafia em portugués ou inglés,
respectivamente, € um acordo multilateral internacional que disciplina regras
relacionadas a propriedade intelectual e sua devida exploracdo, é um dos principais
acordos que servem de base a estrutura da Organizacdo Mundial do Comercio.

Sobreveio como resultado da Rodada do Uruguai de discussdes do
GATT - Acordo Geral sobre Tarifas e Comercio - entre 1986 e 1994, que foi realizado
muito por conta de pressao preponderantemente dos Estados Unidos, onde ocorreram
negociacdes comerciais multilaterais entre paises tanto desenvolvidos
socioeconomicamente quanto subdesenvolvidos, como no caso do Brasil.

Desde sua criacdo em 1994, com adeséo imediata do Brasil que foi
participante da Rodada Uruguaia, € o maior expoente em abrangéncia atual no
tocante a acordos internacionais envolvendo sua area de atuacéo.

Ao fim das discussdes, o Acordo resultou numa abrangéncia de amplo
espectro na Propriedade Intelectual; dividido em 7 partes, contando com 73 artigos
gue dispde sobre todos os aspectos relacionados a propriedade intelectual/industrial,
trazendo diversas novas determinacdes a serem seguidas, como a protecéo
transitoria a certos bens que ndo eram antes tutelados; isso sendo reflexo da
consolidagdo da sucessdo de avancos tecnoldgicos que diretamente conduz a

inovacédo na propriedade industrial.
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E, também, estabelecendo o objetivo de que paises membros
desenvolvidos contribuissem com transferéncia de tecnologia aos subdesenvolvidos,
no sentido de promover e incentivar a pesquisa e desenvolvimento; muito embora a
efetivacdo dessa contribuicdo ainda seja questionavel.

Desta forma, foi importante na alteracdo de aspectos legais dentro do
Brasil, de modo que o TRIPs foi responsavel por impulsionar a criacdo da nova Lei

gue regula a matéria em ambito interno.

A origem do processo de mudanga da lei de propriedade industrial é,
indubitavelmente, a pressao exercida pelo Governo dos Estados Unidos, a
partir de 1987, com sanc¢Bes unilaterais impostas sob a Secdo 301 do Trade
Act. Nao obstante aplicadas no Governo Sarney, apenas no mandato
seguinte se iniciaram as tratativas oficiais com vistas a elaboracdo de um
projeto de lei.3

E fato que estes acordos celebrados entre Estados influenciam seus
respectivos ordenamentos internos. Na verdade, suas disposicdes necessariamente
devem irradiar do contexto internacional para ordenamento interno, de modo que,
inevitavelmente, as leis ndo devem ir contra ou serem omissas no que ficar contratado
pelos acordos.

Nesse diapasdo, os acordos internacionais exercem peso direto na
configuracéo da regulamentacdo interna brasileira, ou de qualquer outro pais membro,
seja com novas imposicdes a serem internalizadas, seja reforcando conceitos ja

empregados;

Os tratados internacionais que fixam os principios basicos de propriedade
intelectual emanam seus efeitos as legislagbes internas de cada pais, na
medida que estes os acolhem. Ao contrério do que se pode perceber, ndo
existe um sistema internacional de propriedade intelectual; cada pais, ao
regulamentar a matéria, o faz de forma diversa, mesmo porque nao existe
unanimidade de todos os paises quanto aos termos de todos os tratados
internacionais. O caso brasileiro pode ilustrar essa questdo pois as
regulamentacdes sucessivas da propriedade intelectual sofreram a influéncia
de alguns tratados apenas: a convencao de Paris, o PCT e o TRIPS/GATT.
Portanto, existem, no nivel mundial, regulamenta¢cfes diversas e esparsas
guanto a propriedade intelectual muito embora o objetivo basico desses
tratados internacionais seja uniformizar as legislagdes de cada pais.*

8 BARBOSA, Denis Borges. Uma Introdugéo a Propriedade Intelectual. 2. ed. Rio de Janeiro: Limen
Jaris, 2003. p.7

4 DEL NERO, Patricia Aurélia. Propriedade intelectual: a tutela juridica da biotecnologia. 2. ed.,
rev., atual. e ampl. S8o Paulo: Revista dos Tribunais, 2004. p. 50
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Retornando ao ambito interno no Brasil, como anteriormente
mencionado, o pais regula a propriedade industrial desde a época do Império, uma
vez que se tratando de Brasil colonia era terminantemente proibido qualquer
expressao de cunho industrial; sendo assim, coube ao proprio D. Pedro Il estabelecer
contraprestagcdes aos inventores que tivessem interesse em comercializar seus
produtos, além, é claro, do periodo de tempo transitério em que haveria privilegio,
filosofia que perdura até os dias de hoje, evitando que se torne um privilegio infinito.

Durante as transi¢ces constitucionais atravessadas pelo Brasil, o direito
a propriedade industrial foi ganhando contornos internos mais forte além da relevancia
gue passou a representar conforme o avango das pesquisas desenvolvidas e o retorno
surtido por estas; possuindo status de direito fundamental de acordo com a
Constituicdo Federal de 1988.

Art. 5° Todos sao iguais perante a lei, sem distincdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a
inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, & igualdade, a seguranca e a
propriedade, nos termos seguintes:

XXIX - a lei assegurard aos autores de inventos industriais privilégio
temporério para sua utilizagdo, bem como protecéo as criagfes industriais, a
propriedade das marcas, aos nomes de empresas e a outros signos
distintivos, tendo em vista o interesse social e o desenvolvimento tecnolégico
e econ6mico do Pais.

A Lei 9.279/96 cuida-se da vigente legislacao que tutela a propriedade
industrial no Brasil, substituindo a Lei 5.772 de 1971, que ja mostrava que suas
disposicOes estavam se tornando defasadas em relagdo ao disposto nos acordos
internacionais celebrados pelo Brasil, o que, inevitavelmente, ensejou ha necessaria

reforma da Lei brasileira para se adequar ao ambito das relacdes exteriores.

2.2 Instituo Nacional De Propriedade Industrial

Também reconhecido pela sigla INPI, trata-se da autarquia federal
vinculada ao Ministério da Industria, Comércio Exterior e Servigos, responsavel por
aplicar nacionalmente as normas relacionadas a propriedade industrial conforme a lei

9279/96; € o orgao investido com o poder de conceder 0s respectivos registros dos
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privilégios de exclusividade de acordo com a inovacao apresentada pelo requerente
bem como realizar declaracdes acerca da conveniéncia e oportunidade de eventual
celebracdo ou denunciacdo de Tratados Internacionais relacionados a propriedade
industrial e, amparar a transferéncia de tecnologia intermediando nacional e
internacionalmente.

Foi criado em 1970, durante a Ditadura Militar no governo Médici, através
da Lei n° 5.648 seguindo o intuito histérico deste periodo de atingir o controle do
cenario tecnolégico como parte de uma tatica de desenvolvimento apoiada pelos
militares.

O INPI foi sucessor do chamado Departamento Nacional da propriedade
industrial ou D.N.I.P, que era 6rgdo integrante do antigo Ministério do Trabalho,
IndUstria e Comércio Brasileiro.

Sua estrutura atual regulada pelo Decreto 8.686, que basicamente se
compde por um presidente, vice-presidente e quatro diretorias especificas, além dos
orgaos vinculados, detalhados no art. 2 e 3 do referido Decreto; e, sua sede encontra-
se na cidade do Rio de Janeiro desde sua criacao.

Semanalmente é editada e oficialmente publicada pelo INPI a Revista de
propriedade industrial (R.P.l), que além de trazer diversas informacdes quanto a
ocorréncias internas, registros, despachos, exigéncias vem a ser o Unico meio oficial
de acompanhamento processual para os interessados em observar a conducéo de
seu processo perante o INPI, inclusive contando com verséo digital.

O INPI sendo parte do setor publico brasileiro preza pela eficacia,
eficiéncia e efetividade em seus resultados, muito embora essas premissas acabem
por serem soterradas pela burocracia atual o que fez com que o Brasil ocupasse a 192
posicdo num ranking de 20 paises escalados por tempo médio demora de concessao
dos privilégios transitérios de exclusividade, que em 2015 era de 11 anos de espera®,
neste mesmo ano haviam pouco mais de 180 mil pedidos pendentes de avaliagéao
pelos 192 avaliadores disponiveis ao INPI, este cenario é conhecido pela expressao
“blacklog” que significa trabalho acumulado a espera de resolucédo; demonstrando

assim, a morosidade enfrentada por quem se dispde a entrar neste campo.

SALVES, Murilo Rodrigues. Pais demora 11 anos para aprovar patentes in Estaddo. Disponivel em:
<http://economia.estadao.com.br/noticias/geral,pais-demora-11-anos-para-aprovar-
patentes,1693427> Acesso em: 12 ago. 2016
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2.3 Patentes

A protecdo que a propriedade industrial se preocupa em conceder a
agueles que sejam capazes de materializar sua criatividade, fica zoneada a depender
de seu objeto®; em outras palavras, quando falamos de novos produtos liberados ao
mercado, seu respectivo registro € a chamada “patente”, ou seja, é ela a responsavel
por conferir o privilegio legal da exclusividade temporaria ao requerente inventor.

A patente € uma espécie de concessao publica onde o Estado figura com
ente concedente através do INPI; é ela quem ratifica a prerrogativa ao inventor
atrelando todos os direitos sobre seu objeto.

No tocante aos direitos do detentor da patente, a interpretacédo deve ser
sistematica, ou seja, ha por tras uma complexidade de proveitos que é conferida ao
requerente que, uma vez, em posse de seu titulo terd o direito ndo s6 de produzir,
usar, colocar a venda, alienar e/ou importar seu produto ou processo, mas também
obstar a terceiros essas possibilidades, frustrando que outras pessoas que ndo sejam
expressamente autorizadas por ele através de um contrato de licenca, possam se
aproveitar de seus inventos por certo periodo determinado de tempo.

Desse modo, a patente cria e vincula ao detentor uma serie de
prerrogativas relacionadas ao objeto a contar do deferimento de seu pedido e
concessao do titulo, em sentido contrario, o periodo compreendido entre a requisicao
do inventor e este deferimento, o que existe € uma mera expectativa de direitos, de
modo que, qualquer tipo de violacado, por exemplo, cépia ndo autorizada colocada no
mercado por um terceiro, sera resolvida em perdas e danos apurados quando da
concesséao da patente.

Sob a perspectiva do inventor, ele se compromete a apresentar
minunciosamente todo o teor do ponto de vista técnico do que pretende patetear; além
de arcar com uma espécie de contraprestacdo anual devida ao INPI. A denominada
“anuidade” é considera devida a partir do segundo ano contado do deposito do pedido

da patente, ela € responsavel por parte da receita da supracitada autarquia.

SRessalta-se que o foco do presente trabalho concentra-se na Patente, mas a Propriedade Industrial e
seus bens ndo se resumem a ela, integram também este campo do direito: a Marca e o Design/Desenho
Industrial, que sdo amparados pelo Registro que é comprovado por meio do Certificado no respectivo
Orgdo competente.
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O sistema de patentes se justifica por razdes de economia (melhor forma de
retribuir o esforco do inventor), de técnica (contribuicdo para o aumento do
reconhecimento) e de desenvolvimento econdmico e tecnoldgico. Tais razées
demonstram que o sistema néo existe apenas no interesse do inventor, mas
no interesse de toda a sociedade, isto é, a concessdo de um monopolio
tempordrio atende aos interesses do inventor, mas também atende aos
interesses de toda a sociedade. O inventor revela sua criacdo e a sociedade
reconhece seu direito a exclusividade temporaria sobre ela. Em outras
palavras a concessao de patente € um privilégio que exige contrapartidas,
sobre tudo, a divulgacéo da invencao que apds certo periodo de tempo caira
em domino publico, podendo ser utilizada por todos noés. ?

Destarte, a relevancia da existéncia da patente se encontra no estimulo

e fomento concedido a classe inventiva no sentido de garantir respaldo aos insumos

gue foram depositados por estes para ter seu produto protegido e, por conseguinte,

isso desencadeia uma reacdo da concorréncia, que passam a buscar novas opc¢oes

gue garantam também sua participacdo no mercado.

Sem duvida nenhuma, o objetivo principal de tutelar juridicamente a
propriedade intelectual é conferir ao inventor, que certamente fez vultosos
investimentos para finalizar seu invento, um beneficio, incentivando-o a
continuar criando e pesquisando. Se assim nao fosse qual seria a vantagem
econdmica da industria que investe em tecnologia? Nenhuma. Todo o
investimento feito para atingir um objeto novo seria desperdicado, e nada
impediria que a sua concorrente, sem fazer nenhum investimento em
pesquisa, também passasse a explorar comercialmente tal invengédo — e com
vantagens, ja que o preco final de seu produto ndo teria o custo do
investimento tecnolégico. A concessao temporaria desse monopdlio é
fundamental para o progresso tecnolégico representando o gerando
motivador do cientista.®

Com isso, quem ganha é a sociedade como um todo, uma vez que, 0

resultado se traduz na oportuna difusdo da nova técnica que traz o objeto da patente

e na promocao da inovacdo que gera potenciais chances de escolhas e nao

meramente hipotéticas, baseadas na diferenciacao dos produtos disponiveis.

"TOMAZETTE, Marlon. Curso de direito empresarial: teoria geral e direito societario. 4. ed. Sédo
Paulo: Atlas, 2012. v.1,. P 171/172
8 SCUDELER, Marcelo Augusto. Do direito das marcas e da propriedade industrial. Campinas:

Servanda, 2008. p.47
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2.3.1 Objetos e requisitos

Muito embora haja uma confusdo de cunho popular quando se trata de
patentes, no sentido de que é muito generalizado o campo abrangéncia desta por
quem desconhece o assunto, ndo sendo raro ouvir que determinada marca é
patenteada ou que qualquer coisa que represente uma inovagdo possa ser
patenteada, essa € uma ideia que nao deve prosperar, uma vez que, a patente além
de critérios bastante objetivos, tem seu campo de existéncia extremamente
determinado.

Partindo dessa premissa, pode-se dizer que existem basicamente dois
tipos de patentes: as que recaem sobre uma invencdo e as que recaem sobre um
modelo de utilidade.

A primeira, que melhor representa a ideia construida quando se pensa
numa patente, tem abrangéncia maior por trazer ao plano fatico um novo obijeto,
processo ou meio, ou seja, efetivamente o revela a humanidade, € uma descoberta
pura em si;

Ja4 a segunda forma de patente se traduz no chamado Modelo de
Utilidade, que se dé& sobre algo ja inventado, trazendo maior praticidade no seu uso,

melhorando sua func¢éo, agregando utilidade maior ao que ja se conhece.

Exemplificando a diferenca entre esses dois tipos de patentes, partindo-se da
invencao do telefone, a concepcdo de Graham Bell, na sua época poderia ter
sido registrada como um privilégio de invencdo. Por sua vez, um
aprimoramento do telefone, como a introducéo de teclas, substituindo o disco
de discagem, poderia ser protegido como modelo de utilidade. Observe-se
gue a protecao desse modelo de utilidade fica limitada a introducéo das teclas
no telefone e ndo ao aparelho em si, originalmente protegido por patente de
privilegio de invengéo.®

Para se ter uma ideia, as patentes sobre modelos de utilidade
representam 40% das requisi¢cdes, sendo um numero expressivo, ainda que menor do

que as invencgdes.

Considera-se, assim, na linguagem da lei, modelo de utilidade toda
disposicdo ou forma nova obtida ou introduzida em objetos conhecidos,
desde que se prestem a um trabalho ou uso pratico. A disposi¢do ou forma

® SCUDELER, 2008. Op Cit. p.43
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nova refere-se a ferramentas, instrumentos de trabalho ou utensilios que nele
sdo empregados para aumentar ou desenvolver a sua eficiéncia ou
utilidade.*®

Ainda nesse sentido, conceitua-se:

O modelo de utilidade é entendido como toda forma nova conferida
envolvendo esforco intelectual criativo que ndo tenha sido obtido de maneira
comum ou Gbvia (ato inventivo, ou seja, atividade inventiva em menor grau)
—a um objeto de uso pratico, ou parte dele, suscetivel de aplicagao industrial,
desde que, com isto, se proporcione um aumento de sua capacidade de
utilizagéo.1?

Seguindo com os requisitos dispostos na Lei 9279/96, cada um dos tipos
de patente deve estar de acordo e atendendo suas respectivas exigéncias legais, ou
seja, tanto o modelo de utilidade quanto a invencéao tém requisitos proprios, apesar de
haver um requisito em comum.

Nesse sentido, no que se refere as patentes de invencao, de acordo com
o disposto no art. 8 da Lei 9.279/96, ha trés pressupostos a serem observados pelo

requerente perante ao INPI.

Art. 8% E patentedvel a invencdo que atenda os requisitos
de novidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial.

Portanto, na mencionada ordem legal, é necesséario que atenda ao
requisito da Novidade que pode ser traduzido como a condicdo de ter o objeto sido
apresentado pela primeira vez ao mercado, sua insercdo desponta como algo

desconhecido até entdo pela populagéo.

Enquanto as obras protegidas pelo direito do autor t€m como Unico requisito
a originalidade, as cria¢gdes no campo da propriedade industrial, tais como as
inven¢des, modelos de utilidade e desenhos industriais, dependem do
requisito novidade, objetivamente considerado. A originalidade deve ser
entendida em sentido subjetivo, em relacdo a esfera pessoal do autor. J&
objetivamente nova é a criacdo ainda desconhecida como situacao de fato.
Assim, em sentido subjetivo, a novidade representa um novo conhecimento
para o proprio sujeito, enquanto, em sentido objetivo, representa um novo
conhecimento para toda a coletividade. Objetivamente novo é aquilo que
ainda ndo existia; subjetivamente novo é aquilo que era ignorado pelo autor
no momento do ato criativo'?

10 REQUIAO, Rubens. Curso de Direito Comercial: 1° volume. 34. ed. S&o Paulo: Saraiva, 2015. p.
189/190.

11 DI BLASI, Gabriel. A propriedade industrial. 22 edi¢do. Rio de Janeiro: Forense, 2005. p. 48.

12 SILVEIRA, 1997. Op Cit p.9
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Tal critério deve ser levado em conta perante parametro mundial, quer
dizer, € necessario que em escala global ndo exista o objeto que perquire a patente,
contrapondo-se ao principio da territorialidade que esta é submetida, quer dizer, muito
embora o campo de vigéncia da patente seja pertinente somente ao pais onde foi
requerida, a afericdo da novidade absoluta é levada em conta mundialmente.

No mesmo ensejo, ha aqui estreita relacdo com o que € denominado
“estado de técnica” que se refere a circunstancia de antecipacdo da publicidade por
qualquer meio do objeto da patente, desde que anterior a requisicao da patente junto
ao INPI, sendo assim, é imprescindivel que o objeto esteja fora do estado de técnica

para que se trate realmente de uma novidade no sentido técnico.

Estado de técnica é, pois, tudo aquilo que compde o acervo da civilizagdo
técnica, que oferece produtividade, conforto e bem-estar aos individuos. O
gue ja compuser esse acervo, no momento do depésito do pedido de patente,
ndo constitui invencdo nova e nem, portanto, pode ser privilegiavel... Assim,
pois, tudo aquilo que a ciéncia e as artes revelaram ao espirito humano, e
gue constitui acervo da civilizagéo, com o fito pratico e objetivo de atender a
satisfacdo das necessidades humanas, constitui ‘obra técnica’. E tudo
constitui ‘estado de técnica’. O que néo foi revelado ou usado néo se integra
no estado de técnica, constituindo, por conseguinte, novidade, e, em caso de
invencao, é suscetivel de privilegiabilidade.3

Ha, entretanto, a excecdo do art. 12 da Lei 9.279/96, que estipula que
nao ha violacao aos requisitos quando levado ao estado de técnica no prazo retroativo
de 12 meses da requisi¢do de patente, por seu inventor, pelo proprio INPI ou terceiros
que obtenham dados direta ou indiretamente do inventor, em outras palavras, ha o
chamado “periodo de gra¢a”, onde ndo séo consideradas as divulgacdes envolvendo
0 objeto da patente, como por exemplo a publicacdo de um artigo cientifico.

Apos, ha a Atividade Inventiva que tem ligacdo com a ndo obviedade do

gue esta em pauta na patente, em outras palavras, a descoberta tem que decorrer da
criatividade humana, ser produto cognitivo que produz uma novidade efetivamente
falando, a contrario senso, ndo pode advir de uma mera conjectura de dados que para
um especialista da area em guestéo seria de resultado evidentemente explicito, isso
€ preceituado pelo art. 13 da LEI 2.279/96.

13 RIZZARDO, Arnaldo. Direito das Coisas. Rio de Janeiro: Forense, 2004. p.737
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Por fim, a industriabilidade é o requisito de ordem mais pratica, sua

concepcao esta no fato de que para ser patenteado o0 objeto deve apresentar a
possibilidade de ser levado a aplicacéo industrial, ou seja, ser produzido em escala
industrial; é justamente esse requisito que exclui do ambito da patente as obras de
arte e literarias.

Ja em sede de Modelo de Utilidade, o requisito da aplicag&o industrial se
repete nos ulteriores termos, o que se diferencia sdo as expressdes utilizadas pela lei

para definir os contornos deste tipo de Patente.

Art. 9° E patenteavel como modelo de utilidade o objeto de uso
pratico, ou parte deste, suscetivel de aplicagdo industrial, que
apresente nova forma ou disposi¢édo, envolvendo ato inventivo, que
resulte em melhoria funcional no seu uso ou em sua fabricac&o.

Assim, o modelo de utilidade como produto de ato inventivo deve se
preocupar em representar uma novidade relativa em seu ramo de contextualizagéo,
ou seja, diferentemente da invencéo que se trata de uma novidade absoluta, este ao
buscar aperfeicoamento de algo que ja é uma realidade fatica acaba por relativizar a
novidade. Seu grande foco esta justamente na melhoria que € capaz de trazer a algo
ja existente no mercado, dai o porqué de da expressao “melhoria funcional” utilizada

na letra da lei, atribuindo a ideia de comodidade e praticidade.

2.3.2 Prazos e extingao

Os periodos de tempo em que o direito de exclusividade é assegurado
pela lei sdo diferentes a depender do objeto da patente; se estamos diante de uma
patente de invencéo, seu prazo de tutela € de 20 anos a partir da data em que houve
o deposito do pedido ou de no minimo 10 anos a contar da concesséo, restando claro
que o legislador anteviu a possibilidade morosidade no processo e, resguardou com
essa manobra o direito do inventor (ndo se aplicando essa disposi¢cdo no caso de

pendencia judicial ou forca maior alegada pelo INPI*4) por outro lado, em se tratando

14 Art 40 Lei 9.279/96
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de patente de modelo de utilidade, o prazo em questdo diminui, sdo 15 anos de
protecdo contados da data do deposito ou 7 a partir da concessao.

No ambito das marcas, ha a possibilidade legal de se prorrogar o tempo
de exclusividade legal, caso que ndo ocorre com a patente, seu prazo é improrrogavel
e, uma vez espirado, a matéria passa a ser de dominio publico;

Cair em dominio publico € a condi¢do final do ciclo de uma patente,
significa que a matéria perde o carater exclusivista e se torna comum ao coletivo, essa
ideia é atrelada a caracteristica da temporariedade conferida as patentes, € uma
consequéncia necesséaria para que ndo haja monopdlios eternos que restrinjam o
mercado.

O art. 78 da Lei 9279/96 traz um rol em seus incisos das hipéteses de
extincdo de uma patente, que podem se dar tanto naturalmente pelo decurso do prazo

de vigéncia, quanto extraordinariamente conforme 0s incisos.

Art. 78. A patente extingue-se:

| - Pela expiracdo do prazo de vigéncia;

Il - Pela rentncia de seu titular, ressalvado o direito de terceiros;
Il - pela caducidade;

IV - Pela falta de pagamento da retribuicdo anual, nos prazos
previstos no § 2° do art. 84 e no art. 87; e

V - Pela inobservancia do disposto no art. 217.

Paragrafo Gnico. Extinta a patente, o seu objeto cai em
dominio publico.

Assim, pode ocorrer a extingado pelo ato unilateral e expresso da renincia
do detentor da patente que néo pretende mais persistir na titularidade desta; pode
ocorrer pela caducidade da patente, fato que decorre da ndo exploragao injustificada
ou abusiva da patente insanaveis apds dois anos contados do primeiro licenciamento
compulsorio; pode ocorrer pela inadimpléncia da retribuicdo anual devida ao INPI,
referidas anteriormente neste trabalho como provedoras de parte da receita da
autarquia e, por fim, a referéncia ao art. 217 da lei, que trata da necessidade da
manutenc¢do de ao menos um procurador do titular da patente no pais em que esta é

depositada, justamente para ser responsavel por eventuais notificagdes.
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2.4 Tratado de Cooperagcdo em Matéria de Patentes

No ambito da propriedade industrial, versando especificamente acerca
das patentes, o Tratado de Cooperacdo em Matéria de patente ou PCT (sigla referente
a denominacao em inglés do tratado: Patent Cooperation Treaty) também exerce peso
nas relacdes implementadas entre os paises membros neste setor.

Suas negociacdes previas findaram-se em 19 de junho de 1970 com sua
celebragdo em Washington D.C, EUA, com a posterior ades&o do Brasil como estado
contratante em abril de 1978 e, atualmente conta com 148 paises membros.

O PCT é vinculado a Organizacdo Mundial de Propriedade Intelectual
(OMPI/WIPO) é ela a responsavel pela coordenacao geral do sistema de estruturacao,
além de gerir os aspectos formais e promover consultorias para disseminar o foco
deste acordo.

Em linhas gerais, o referido acordo tem por objetivo a promocdo do
estreitamento das ligacdes estabelecidas entres Estados, facilitando a transferéncia
de tecnologia trazidas nas patentes, isso € traduzido na possibilidade de se requerer
protecao internacional ao objeto da patente, ou seja, ampliando 0 ambito de resguardo
da patente, que nao fica regionalizado.

Ademais, confere mais simplicidade e celeridade a aquele que deseja
ver sua patente protegida mundialmente, ao invés de requerer no 6rgdo competente
de cada pais, ja realiza isso dentro de um processo bifasico, dividido em fase
internacional e nacional, de uma sé vez uniformemente no plano de todos os paises
membros, isso implica numa desburocratizacdo que beneficia o inventor também no
aspecto de custos que deve arcar no processo.

E interessante observar que majoritariamente os maiores requerentes
da protecédo garantida pelo PCT séo instituicdes de pesquisas e universidades que
sdo voltadas para producdo de conhecimento e desenvolvimento e, néo
surpreendentemente sediadas nos Estados Unidos, Jap&o e China, respectivamente
na ordem do ranking de maiores requerentes, segundo dados anuais de 2015 trazidos
pelo relatério anual do acordo.

As vantagens sdo indmeras do ponto de vista do interessado titular da
patente que demanda através do PCT, afinal lhe é concedido um prazo de 30 meses

para ponderar acerca do avanco no tramite do processo, uma vez a propria
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Organizacdo Mundial de Propriedade Intelectual realiza um estudo prévio que é
passivel de apreciacdo do requerente no sentido de se analisar o impeto a que esta
se propondo, além é claro do processo agilizado e solida base fornecida para tomada
decisbes baseada na estrutura do 6rgao.

Do ponto de vista da sociedade, isso em escala mundial e ndo s6 huma
reflexdo regionalizada a um pais, h4 o avanco e disseminacdo da inovacéo, fator

determinante para a globalizacdo e estreitamento das rela¢des internacionais.

2.5 Funcgéo Social da Patente

Como propriedade que €, a area da propriedade intelectual/industrial
também leva consigo a observancia de um ideal constitucional a ser atingido, ou seja,
sua funcdo social no meio que, sob a exegese da constituicdo conciliada com a Lei
infraconstitucional fica clara a intensdo do legislador em apontar uma finalidade
obrigatéria para com a sociedade, uma vez que, tal previsédo foi alcada ao rol dos

direitos e garantias fundamentais.

Art. 5° Todos séo iguais perante a lei, sem distincdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a
inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a
propriedade, nos termos seguintes:

XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio
temporério para sua utilizacdo, bem como protecao as criagdes industriais, a
propriedade das marcas, aos nomes de empresas e a outros signos
distintivos, tendo em vista o interesse social e o desenvolvimento tecnolégico
e econdmico do Pais;

Essa remissao constitucional que norteia a concessdo do privilegio da
exclusividade é inevitavel, é por meio deste inciso que se extrai a ideia da existéncia
de uma atribuicdo ao inventor quando Ihe € concedido o direito de exclusividade pelo
gue desenvolveu, jA que em contrapartida deve servir a sociedade conforme seu
interesse legitimo, sem haver abusos ou desvios de finalidade que deturpem a real
intencao do privilegio.

Em outras palavras, quando ha a concessao da exclusividade sobre um

bem, ainda que temporariamente, ha a outorga ao inventor em se valer de todas a
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benesses que seu invento Ihe proporcionaré e, sob outra perspectiva, o Estado espera
algo em troca, no sentido de auferir algum ganho em beneficio a seus cidadéos, é

justamente por isso que ha limites nessa concessao.

Passou a haver um requisito juridico da mais alta hierarquia regendo a
matéria. Ndo € mais possivel utilizar o sistema de patentes para favorecer as
relacdes internacionais do Brasil, ou beneficiar exclusivamente interesses
estrangeiros; a patente brasileira tem, necessariamente, de atender o
interesse social do Pais e contribuir para o nosso desenvolvimento
econdmico e tecnolégico®®

Portanto, a patente é concedida tendo em vista o desenvolvimento
tecnologico e econdmico do pais que pode ser traduzida em fatos como a estimulacéo
do mercado em torno da concorréncia leal com a introducao de novas tecnologias e 0
préprio progresso cientifico, além é claro de responder ao interesse social, mas
também devendo ser atrativa ao detentor da patente, ou seja, atendendo também a
seu interesse econdmico e, portanto, a fungdo social se torna uma conciliagdo de
interesses legitimos das partes.

Nesse diapasao, a saude publica pode ser um dos elementos mais fortes
guando relacionado a uma patente que venha a servi-la, em outras palavras, quando,
por exemplo, um medicamento e seu processo de fabricacdo vem a ser patenteado
pela industria farmacéutica, ha um gigantesco interesse social envolto a isso, ja que
muito provavelmente uma parcela da populacdo, ainda que pequena, sera
dependente, transitoriamente ou ndo, do medicamento, existindo sempre a renovagao
dos consumidores deste mercado, dado que todos sdo suscetiveis de adoecer,
tornando-se consumidores do produto objeto da patente.

Ou seja, quando estamos diante de uma patente, sempre havera
interesse social, até por que é este que deve ser atendido mediante a implementacao
da funcgéo social; mas quando se trata de setores como o da saude publica, o interesse
ganha proporc¢des ainda maiores dadas as pretensdes envoltas.

E, assim sendo, a fungdo social encontra-se na pertinéncia entre o titular
e a forma de apropriacédo sobre a coisa, respeitando e excluindo meios prejudiciais a

sociedade.

15 BARBOSA, 2003. Op Cit. p. 429
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A funcdo social € um limite encontrado pelo legislador para delinear a
propriedade, em obediéncia ao principio da supremacia do interesse publico
sobre o interesse particular. Tal principio vem determinar que sempre que
houver um interesse publico em conflito com um interesse particular, aquele
deve prevalecer porque representa a vontade da coletividade, que nao pode
ser submetida a vontade de um individuo apenas?®

Destarte, as prerrogativas pessoais conferidas ao titular da patente, ou

seja, a exclusividade e seus reflexos diretos no fortalecimento da posi¢ao de mercado,

compatibilizadas a um bem maior a ser tutelado que é a sociedade como um todo e

seus proveitos auténticos € a traducdo da fungéo social a ser perquirida.

16 VARELLA, Marcelo Dias. Propriedade intelectual nos setores emergentes. Sdo Paulo:

Atlas, 1996. p. 121.
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3 PATENTES APLICADAS AOS MEDICAMENTOS

A descoberta dos medicamentos representou um grande avango social
da humanidade, que se aperfeicoou com tempo corroborado ao acesso as fontes de
pesquisas, que nao se limitaram ao sigilo de seus préprios criadores, caso contrario,
nao haveria tal desenvolvimento.

A partir da industrializagcdo e fabricagdo em grandes demandas a
pesquisa adquiriu caracteristica econémica, visando lucro e proporcionando o
surgimento de grandes industrias especializadas em ndo sé produzir, mas também
em pesquisar e desenvolver novos produtos.

Com a introducéo da ideia positivada das patentes e a oportunidade de
se proteger e garantir por algum tempo a exclusividade sobre sua propria criacdo, 0s
estudos pela busca de novas substancias foi estimulado pelo retorno lucrativo que
seria gerado para a industria, de modo que, houve o inicio a verdadeira

industrializacdo da vida.

As empresas farmacéuticas fazem enormes investimentos para desenvolver
novos medicamentos, valendo-se das pesquisas farmacoldgicas basicas e
dos avancos da biotecnologia. Os testes exigidos para o licenciamento de um
produto, que muitas vezes perduram por varios anos, séo feitos e financiados
pela empresa e controlados pela entidade de fiscalizagdo de medicamentos
do pais em questdo. Todo esse processo onera a empresa, que, apos a
solicitacdo de patente, trata de comercializar o medicamento em larga escala,
para que as vendas reponham os investimentos e deem lucro.’

A possibilidade legal de que qualquer coisa que atenda aos requisitos de
patenteabilidade e, que ndo se enquadre nas excecdes, possa vir a ser objeto da
protecdo legal da patente acaba por abranger todos os seguimentos do mercado,
proporcionando indistintamente oportunidade para que todo e qualquer tipo de
pesquisa se desenvolva com o fim de um dia poder ser patenteada por seu criador.

Portanto, seria inevitavel que justamente uma das areas que mais

17 PESSOA, Oswaldo Frota. Fronteiras do Biopoder. Sdo Paulo. 1997, p. 3. Disponivel em:
<http://revistabioetica.cfm.org.br/index.php/revista_bioetica/article/view/388/488> Acesso em: 10 de jul.
2016.
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investe e produz baseada na pesquisa e desenvolvimento, ndo se beneficiasse
podendo patentear seus produtos, como a industria farmacéutica.

Para se ter uma ideia, no periodo que vai de 2000 a 2012, conforme
dados relatados pelo préprio INPI8, foram depositados nada mais do que 17.333
requisicdes de patentes na area farmacéutica, sendo que desse estrondoso niumero
apenas 492 patentes foram concedidas apés analise técnica pelo INIPI, o que ainda
assim, representa um numero alto de concessao se comparado a outras areas de
pesquisa quem também se submeteram a andlise; demonstrando assim a pertinéncia
desse campo tecnoldgico na area das patentes.

E fato que algumas descobertas e criacbes se mostram de grande
avanco e acabam por se tornarem indispensaveis na maioria dos casos e, a industria
farmacéutica pode ser um bom exemplo no que tange a producdo em massa de bens
gue realmente sejam capazes de melhorar intensamente a qualidade de vida de um
individuo.

Esta deposita largos investimentos nas pesquisas que desenvolve e isso
reflete diretamente na prépria evolucdo humana que, desde a introducdo das
substancias bioquimicas utilizadas em prol de sua saulde, viu sua qualidade e, logo,
sua expectativa de vida aumentar.

Nesse diapasao, pode-se dizer que persiste uma relevancia maior em
alguns produtos do que em outros, ainda que a relevancia de um produto seja
casuistica a realidade que este venha ser inserido; diversos fatores podem ser usados
para determinar essa relevancia, como por exemplo, a amplitude de alcance que esse
bem pode vir a conquistar e, no caso dos medicamentos, ressalta-se a grande
probabilidade de que todo individuo pelo menos uma vez na vida eventualmente vai
consumir ou sera dependente de algum destes produtos concebido justamente por
toda essa pesquisa e producao, resultando assim num solido mercado relevante.

Ainda que detenha muito poder em face de seus consumidores finais,
gue dependem de seus produtos e, isso contribua para adquirir posicao dominante
dentro de uma sociedade capitalista, ensejando na ampla possibilidade de ditar suas

proprias regras de mercado, a Indastria Farmacéutica proporciona e oportuniza a

18 BRASIL, INPI. Anuério Estatistico de Propriedade Industrial: 2000-2012. Brasilia 2016. Disponivel em:
<http:/Amww.inpi.gov.br/estatisticas/anuario-estatistico-de-propriedade-industrial-2000-2012> acessado em: 01 de ago.
de 2016.
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conquista da exploracao de substancias e elementos que seriam obsoletos dentro da
natureza, ndo fosse a pesquisa demandada em compreender como podem ser

benéficos aos seres humanos na contribuicdo a manutencéo da vida.

Em conclusdo, embora na Industria Farmacéutica, como em qualquer ramo
industrial, a propriedade industrial gere beneficios a sociedade, como a
disseminacdo da informacdo técnica contida nas patentes induzindo a
renovacdo das técnicas e 0 aumento da riqueza social ou as marcas
permitindo informar ao consumidor a qualidade e a origem da mercadoria
ofertada, tal propriedade, como qualquer propriedade, tem também custos
gue se agravam em relacdo a estrutura desta industria, conforme
anteriormente comentado. Os custos dos privilégios da propriedade
industrial, em principal, aqueles do abuso do direito pelos seus titulares, € um
fato reconhecido nos dois principais acordos internacionais: a Convencéo da
Unido de Paris, 1883 e o TRIPS, 1995.1°

Destarte, resta claro que existem dois aspectos relevantes quando o
assunto € a induastria farmacéutica, o social no que diz respeito ao papel que os
pesquisadores assumem ao destinar anos imersos em pesquisas e ao valor que
possui um medicamento na vida de alguém, decisivo na questdo da sobrevivéncia; e
0 aspecto econOmico lucrativo, que existe com justificativa, afinal trata-se de uma
industria como qualquer outra que necessita de bases solidas de retorno lucrativo para
manter-se ativa no mercado, isso implica em repasse de custos aos consumidores
com a imposicao de precos razoaveis, mas jamais abusivos.

Muito embora esse Ultimo aspecto se sobreponha ao primeiro numa
analise da realidade, afinal ndo se tratam de instituicdes filantrépicas, muito embora
lidem diretamente com a sobrevivéncia humana, e por isso prezam mais pelo lucro; é

nesse momento em que a discusséo sobre patentes surge.

3.1Titularidade

Uma vez patenteado, os direitos de exploracdo decorrentes dos
medicamentos ficam restritos a seu detentor, no caso, determinada industria
farmacéutica que aufere lucro na medida que insere o produto no mercado e, nao se

pode olvidar que sempre ha uma natural intensdo de lucro por tras de qualquer

19 BARBOSA, A. L Figueira. Politica de Patentes em Saude Humana. Atlas, Sao Paulo, 2001. p. 91.



33

processo industrial, ndo poderia ser diferente afinal gragas aos incisivos investimentos
econdmicos na area é que se possibilita a descoberta de novas possibilidades de
tratamentos eficazes que pode vir a atingir milhares de pessoas.

Neste sentido, conforme o numero de individuos que facam uso do
medicamento aumente, o poder da indUstria detentora da patente também se eleva.

A titularidade das patentes dos farmacos na grande maioria das vezes é
de um determinado conglomerado industrial, ndo obstante a criacdo e
desenvolvimento do medicamento seja advinda de pessoas fisicas, pesquisadores
que prestam servicos a essas industrias, a legislacdo competente?® é clara em prever
que é o detentor da patente serd o empregador se esta foi criada dentro dos
estabelecimentos e utilizando os insumos de propriedade deste ultimo, salvo no caso

de haver previsdo contratual contraria.

Se a invencado decorre de maneira ligada a atividade do empregado, ou do
cumprimento de suas fun¢des inventivas a patente pertence ao empregador.
Nada mais logico do que assegurar ao a empregador a titularidade da
patente, na medida em que a atividade € desenvolvida no sentido da
elaboracgéo da invengao.?!

Esse aspecto torna-se relevante na medida em que um ente como uma
industria farmacéutica assume uma presenca muito expressiva dentro de um
mercado, normalmente por se tratarem de prestigiadas multinacionais, a abrangéncia
de distribuicdo e acesso a esses produtos € realizada em larga escala nacional e,
neste sentido, ao menos em tese, poderia se dizer que enseja numa garantia de que
havendo viabilidade de se desenvolver o produto internamente, nao haveria
problemas em suprir demandas uniformes de distribuicao.

Para entender a industria farmacéutica como titular das supracitadas
patentes, é relevante compreender seu objeto, os medicamentos; assim, o Dicionario
Aurélio define medicamento como “substancia que, devidamente manipulada, se
aplica ao organismo doente com o fim de o curar”, para dar um sentido mais técnico,
a Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria trouxe definicdo na Resolugdo (RDC) n°

84/2002, conceituando como: “produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou

20 Art. 88 da Lei 9.279/96: A invencdo e o modelo de utilidade pertencem exclusivamente ao empregador
quando decorrerem de contrato de trabalho cuja execucdo ocorra no Brasil e que tenha por objeto a
pesquisa ou a atividade inventiva, ou resulte esta da natureza dos servicos para os quais foi o
empregado contratado.

2! TOMAZETTE, 2012. Op Cit. p. 178
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elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnostico. E
uma forma farmacéutica terminada que contém o farmaco, geralmente em associacao
com adjuvantes farmacotécnicos”. Essa redagao permite que se delimite o que pode
vir a ser patenteado como medicamento.

Frisa-se que existe uma variagdo em relacdo a etimologia de cada
farmaco, e isso influi diretamente no que sera especificamente objeto da patente
depositada; os mais comuns sdo os de origem quimica, gerados a partir de uma
sintese, nesse caso € determinada uma formula base representada por siglas
quimicas que representam 0s compostos ativos e até mesmo a intensidade aplicada
de cada um, bem como descritos 0s componentes ativos e nao ativos. Mas, também,
podemos ter medicamentos de origem biotecnoldgica, representados pelos
antibioticos e também os naturais fitoterapicos; a relevancia disso esta simplesmente
relacionada a forma de se descrever objeto na patente requerida.

Os medicamentos patenteados sdo chamados de Medicamentos de
Referencia, sdo aqueles representaram algum tipo de revolucdo ou inovagao na cura
de uma doenca,; a partir da descoberta de um novo principio ativo cuja a eficacia e
seguranga precisam necessariamente ser comprovada perante a ANVISA, para so
entdo poder ser comercializado. Sao de referéncia pois se tornam padrdes que 0s
medicamentos similares venham a seguir uma vez expirada a patente, estes Ultimos
se diferenciam dos primeiros pois apesar de contarem com 0 mesmao principio ativo,
nao necessariamente apresentam 0s mesmos resultados Bioequivalentes.

Essa mesma Industria que aufere imensos lucros — em 2015, até o més
de setembro, essa area movimentou 55,89 bilhdes de reais representando um
aumento de cerca de 15% comparado com o ano anterior?? de acordo com um estudo
realizado pela Consultoria IMS Health?3, encomendado pela Associacéo Brasileira das
Industrias de Medicamentos Genéricos.

O que significa que ainda que os tempos sejam de crise, existem
produtos no mercado considerados como essenciais, como sdo os medicamentos;
implicando assim na alta lucratividade das industrias que detém os direitos sobre a

patente de um deles.

22 Melo, Luiza. As 10 maiores farmacéuticas do Brasil em vendas até setembro. In Revista Exame,
Sado Paulo, out. 2015. Disponivel em: <http://exame.abril.com.br/negocios/noticias/as-10-maiores-
farmaceuticas-do-brasil-em-vendas-ate-setembro#> Acesso em 20 de setembro de 2016

23 Empresa de consultoria norte-americana voltada para analise de dados de industrias no segmento
farmacéutico.


http://www.exame.com.br/topicos/genericos
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Retornando ao ponto de partida, resta claro que a patente depositada
acerca da requisicdo na garantia de exclusividade temporaria de medicamentos, de
uma forma ou de outra, sempre sera de titularidade de uma industria farmacéutica, ja
gue € esta quem relne todos 0s insumos técnicos para que haja ambiente adequado
a criacdo e fabricacdo do produto, de acordo com as normas sanitarias de
biosseguranca e eficacia.

Além disso, segundo dados do Conselho Federal de Farméacia®*
referentes ao ano de 2015, em torno de 92% dos requerimentos de patentes efetuados
na area farmacéutica, € originaria do exterior, o que significa dizer que a esmagadora
maioria dos titulares tratam-se de multinacionais estrangeiras que buscam a
exclusividade na exploracdo de seus produtos dentro do Brasil, tornando-se assim,
detentores internacionais de tais patentes.

De outro lado, isso demonstra a pequena representatividade percentual
da atuacdo da industria nacional na pesquisa e desenvolvimento, que enseja

diretamente no baixo niumero de requisicdo de patentes nessa area.

3.2 Competéncia de Concesséao

O Instituto Nacional de propriedade industrial sempre foi competente
para a analise e concessao de registros e patentes, a prépria Lei 9279/96 preconizou
suas atribuicbes e inclusive sinalizava como destinaria a supracitada autarquia
Federal para o deposito dos pedidos contendo 0s requisitos previstos no corpo da Lei.

Entretanto, com a alteracéo da lei em 2001 pela conversédo da medida
provisdria n® 2105-15 na Lei 10.196/01, houve a determinacéo de algumas alteracfes
na Lei de propriedade industrial, inclusive com a inclusdo de alguns artigos, como no

caso do art.229 C, in verbis:

Art. 229-C. A concessdo de patentes para produtos e processos
farmacéuticos dependera da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

24 Mais de 90% dos pedidos de patente sdo de estrangeiras. Brasilia, ago. 2015. Disponivel em:
<http://www.cff.org.br/noticia.php?id=3051> Acesso em 29 de ago. 2016.
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Nesse sentido, ficou estabelecido que as patentes que versassem sobre
produtos e processos farmacéuticos dependeriam necessariamente da denominada
“anuéncia previa” de uma outra autarquia federal, no caso, Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria®®; ou seja, o INPI perdia parte de sua absoluta competéncia para
deferir ou indeferir requisicbes de patentes de um determinado setor, no caso o
Farmacéutico.

Essa alteracdo causou bastante controvérsia entre as partes envolvidas,
tanto o INPI como a ANVISA se pronunciaram a respeito, ha maioria das vezes
divergindo. Fato é que, além tornar o processo mais moroso, também, de certa forma,
criava uma invasao de competéncias, dependendo do entendimento que tomasse na
interpretacédo da “anuéncia previa” trazida pela lei.

Nesse sentido o INPI questionou a atuacdo que a ANVISA passou a ter,
ja que ndo raramente havia divergéncia nas decisdes técnicas tomadas por esta no
ambito das patentes, como por exemplo nos casos dos Polimorfos Medicamentosos?®
sobre os quais o INPI defendia a possibilidade de patentes mas que a ANVISA se
posicionava contraria, argumentando sobre a possibilidade de favorecer monopdlios.
Ambas autarquias travaram por longos anos, desde 2001 quando houve a alteracéao,
uma verdadeira queda de braco na tocante concesséo de patentes farmacéuticas.

Em 2008 a ANVISA se pronunciou confirmando seu posicionamento de
gue seu papel era reanalisar os requisitos formais da patente (novidade, atividade
inventiva e aplicacéo industrial); o que na verdade representa um prejuizo a celeridade
do processo.

Tal entendimento foi justamente contrariado pela Associagéo Brasileira
de Propriedade Industrial e foi corroborado pela vasta jurisprudéncia da época que
decidia pela ndo necessidade da ANVISA realizar nova checagem, até por fugir de
seu ambito originario.

Toda essa divergéncia foi sanada com o sobreveio do parecer realizado
pela Advocacia Geral da Unido, que restou clara a divisdo de competéncias sem que
uma usurpe a outra e enaltecendo o sentido colaborativo que uma autarquia se presta

a outra.

25 agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude, de carater autarquico.
26 Sa0 as variadas formas em que uma substancia quimica pode se materializar, diferentes maneiras
de utilizar a mesma molécula na producao de medicamentos.


https://pt.wikipedia.org/wiki/Ag%C3%AAncia_reguladora
https://pt.wikipedia.org/wiki/Minist%C3%A9rio_da_Sa%C3%BAde_(Brasil)
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In verbis:

Ampara ainda sua irresignacdo no sentido de que, a manter-se o PARECER
N° 210/PGF/AE/2009, ocorrera um virtual afastamento do Acordo TRIPS,
visto que se estara a impor um quarto requisito de patente, o que faz atrair
verdadeira intranquilidade nas relacfes internacionais mantidas pelo Brasil
no tema. No ponto, entendo que esta afirmacéo nao guarda pertinéncia haja
vista que ndo se criou mais um requisito de patente e, sim estabeleceu que a
ANIVISA deveria colaborar com o INPI fornecendo-lhe mais elementos
técnicos que podem ser imprescindiveis a decisdo final na concesséo de
patentes farmacéuticas, limitada as suas finalidades institucionais, nada
mais. 27

Sendo assim, na pratica o que ficou estabelecido e ocorre hoje € que os
requerimentos de patentes de cunho farmacéutico continuam sendo direcionados ao
INPI, ndo houve alteracdo nesse ponto, a referida autarquia continua sendo
responsavel pela analise e concessado da patente, mas a ANVISA tem o cond&o de
conceder uma anuéncia previa, se posicionando de antemé&o a favor da eventual
concessao a ser dada pelo INPI, ou se posicionar contra, obviamente fundada em
argumentos solidos a respeito da seguranca a saude nacional, assim obstando que o
INPI siga com a analise ulterior.

Em 2014 a portaria n° 1.188, reestabeleceu dentro da estrutura da
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria o ambito de competéncia para anuéncia
previa, que passou a ser de incumbéncia da Superintendéncia de Medicamentos e
Produtos Biologicos e ndo mais do diretor presidente da ANVISA. Ou seja, apenas um
remanejamento hierarquico a quem € destinado a analise dentro da Agencia, sem
maiores alteracdes ao que ja foi explanado.

Acerca da expressao “anuéncia previa” que nao foi definida na Lei do
gue especificamente se trata e que abriu margem para interpretacdes diversas umas
das outras, 0 que se entende majoritariamente é que ndo deve ser entendida como
um “quarto requisito” de patenteabilidade, mas sim a conotagao tem carater de dupla
checagem e a intencdo do legislador foi de conferir a um Orgdo especializado a
competéncia para analisar com mais mestria e capacidade acerca se seria ou néo
possivel consentir pela patente do ponto de vista da seguranca do medicamento.

O que se extrai de todo esse embate, e que deve ser salientado, é que

a prerrogativa de analise acerca dos requisitos de patenteabilidade dispostos no art.

27 FREITAS, Marcelo Siqueira de. Parecer n°® 337 da Procuradoria Geral Federal — EA. 2011.
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8 da Lei 9.072/96 continua sendo exclusiva do INPI, ou seja, sua atribuicdo de
averiguacdo formal de existéncia da novidade, atividade inventiva e aplicagao
industrial incube aos técnicos do INPI, de modo que nesse aspecto ndo houve
intromissdo em sua competéncia. Por outro lado, a ANVISA, se ocupa em verificar se
0 medicamento em questdo € ou ndo seguro a saude humana, atendendo aos
preceitos de eficicia e eficiéncia deste; de modo que se atem a sua competéncia
original de inibir gue um medicamento prejudicial a populacdo venha a ser produzido
e introduzido no mercado, obstando assim sua patente.

Nesse sentido:

Ressalta-se a importancia do papel da inddstria no desenvolvimento
tecnologico desse setor. Entretanto, diante desses bens especificos, a
interveniéncia do 6rgdo da saude é muito importante. Essa atuagéo
materializa o principio que hoje serve de fundamento para o direito publico e
eu vincula a administracdo em suas decisdes, que o de que o interesse
publico tutelado pelo estado, tem supremacia sobre o privado. Importante
notar que, diante do cenério global, essa atividade n&o traz grandes impactos

econdmicos ao setor privado e beneficia sobremaneira a populagéo. 28

Ademais, a multifacetariedade de matérias ligadas a administracao
publica comumente pede que haja uma atuacdo conjunta de 6érgdos (no sentido
amplo), com a finalidade de uma prestacao cada vez mais especifica e eficiente, ainda
que nada impeca que haja uma confuséo destes 6rgaos a respeito de suas préprias
atribuicdes inerentes ao caso, a colaboracdo harmbnica sempre corrobora para o

exercicio cada vez mais eficaz e préximo ao objetivo perquirido.

3.3 Exame Prioritario

A funcéo social da patente, anteriormente analisada neste trabalho, ndo
existe s6 no plano ideal de exceléncia a ser atingido com a forma que o sistema
brasileiro de propriedade industrial foi construido, no plano fatico ha a implantacéo de

medidas que venham a materializa sua concepc¢éao, um bom exemplo disso € o exame

28 Ana Paula Jucéa da Silveira e Silva, Juliana Vieira Borges Vallini (2004) Apud BARBOSA (2006). p.
733
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prioritario a que alguns tipos de patentes sdo submetidos, dada sua relevancia social,
traduzido no interesse social a que se refere o inciso XXIX da constituig&o.

Certas patentes, a depender de sua natureza, podem ter seu tramite
priorizado dentro do INPI, isso justificado pela pertinéncia que representa ao mercado
e meio social, como é o claro caso dos medicamentos.

Nesse sentido, objetivando atingir a referida funcéo social, o INPI editou
a Resolucéo n° 80/2013 que normatiza a preferéncia dada a analise das patentes de
medicamentos bem como materiais relacionados a saude publica requeridas em
detrimento de outros setores, buscando a concretizacdo de valores constitucionais.

A Resolucao deixa claro que esse exame prioritario no setor de patentes
relacionados a saude publica é voltado para o diagnostico e tratamento de doencas
como Cancer, Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS) e doencas
negligenciadas, quais sejam, doenc¢as que a Organizacdo Mundial da Saude arrola
como esquecidas pela pesquisa, por atingirem em média, populacdes mais carentes
por falta de condicdes salubres em ambito mundial, havendo um anexo no Resolucéo
que as lista.

O requerimento pode ser realizado pelo préprio Ministério da Saude ou
mesmo o inventor interessado junto ao INPI, sem qualquer 6nus acarretado para si;
h& uma comissdo designada especialmente para esse tipo de andlise dentro do
Instituto, que observando as disposi¢cdes da Resolucéo ira conceder ou nao o tramite
favorecendo sua celeridade.

Assim, com o processo mais célere, o0 mercado torna-se mais atrativo a
ser adentrado, ja que a burocracia e o blacklog?® definitivamente sdo um fator a ser
considerado por aquele que pretende patentear seu trabalho.

Essa medida demonstra sua utilidade quando confrontada com nimeros
atuais. O Ministério da Industria, Comercio Exterior e Desenvolvimento,
hodiernamente representado pelo Ministro Marcos Brito, no més de agosto deste ano
de 2016, revelou a atual situacéo do INPI, em que nada menos que 229 mil pedidos®
de patentes aguardam por analise; sendo que o tempo médio para exame e

concessao de uma é de 10 anos, fato gerado por, dentre outros motivos, a falta de

29 Termo em inglés que refere-se ao lapso de tempo despendido entre a requisicdo da protegdo legal
da Patente e sua efetiva concesséo.

80 229 mil pedidos de patente aguardam andlise no Inpi. In O Liberal. Disponivel em:
<http://liberal.com.br/economia/229-mil-pedidos-de-patente-aguardam-analise-no-inpi-413058/>
Acesso em: 11 ago. 2016.
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repasses econdmicos necessarios e 0 baixo nimero de funcionarios que engessa o
sistema na medida que ndo h& escoamento de pedidos analisados.

Deste modo, muito embora exista o mérito do Brasil estar entre os 10
paises que mais recebem requerimentos de patentes e registros, fica encoberto pela
morosidade que ndo € capaz de acompanhar a demanda necesséria e, sendo assim,
€ neste tocante em que uma medida como essa ganha relevancia, ja que encurta a
trajetéria processual para alguns meses, beneficiando inovacdo de uma area tao

significativa.

3.4 Patentes Pipeline

Em consonancia com o que é previsto no Acordo TRIPs (Acordo sobre
Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio), a lei de
propriedade industrial atual permite amplamente que os medicamentos produzidos por
suas respectivas industrias sejam salvaguardados pela patente. Entretanto, isso se
deu por conta da adeséo do pais ao supracitado acordo e a necessidade de adequar
suas leis infraconstitucionais aos dispositivos nele previstos, evitando assim conflitos

entre normas.

A grande novidade desta lei & a extensao e outorga de patentes em areas
ndo abrangidas. Ndo ha mais proibicdo de patente na area de produtos
guimicos, alimenticios e farmacéuticos. Quanto aos Ultimos, insta a seguinte
constatacdo: em 1945, surge lei excluindo os produtos farmacéuticos da
protecdo de patentes; em 1969, no entanto, os processos farmacéuticos se
tornam também n&o-patenteaveis. Em 1971, a Lei n° 5.772 mantém a
exclusdo de produtos e processos farmacéuticos da protecdo de patentes.
Em 1987, ha pressdo externa sobre o Brasil em virtude da inexisténcia de
protecdo de produtos farmacéuticos aqui. S&o impostas san¢des comerciais
ao Brasil, no ano seguinte, pelos Estados Unidos da América, € com 0
anuncio de minuta de projeto de lei de patentes para processos farmacéuticos
e patentes de produtos enviadas ao Congresso, as san¢des sdo suspensas.
A Camara dos Deputados aprova a minuta em 1993, a seguir pelo Senado, e
surge apoés a Lei n® 9.279/96.31

A antiga Lei de propriedade industrial, n° 5772/71, que vigorou no Brasil

até 1996, proibia expressamente que além dos alimentos e produtos quimicos, 0s

31 PAES, P. R Tavares. Propriedade Industrial. 2.ed. Rio de Janeiro: Forense, 2000. p. 32
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produtos farmacéuticos, medicamentos e afins fossem passiveis de serem
patenteados, de modo que toda essa matéria uma vez criada seria de dominio publico
dentro do pais, muito embora sua fabricante fosse titular de sua patente em outros
paises.

Tal fato gerava muitas criticas reputadas ao Brasil nesse sentido, por
restringir o campo das patentes num cenario mundial em que ja se permitia tais
concessoes, assim, havia uma pressao internacional muito forte para que houvesse
alteracdo, ja que a barreira legal imposta representava a perda de milhdes no que a
industria farmacéutica viesse a desenvolver dentro do pais, afastando e diminuindo os
investimentos em pesquisa e desenvolvimento internos; além de significar uma
violacdo ao direito constitucional do inventor, previsto no art. 5°, XXIX CF/88.

Essa presséao era especialmente advinda dos Estados Unidos, ja que o
pais sempre representou uma poténcia econdmica em varios ambitos, ndo sendo
diferente na area farmacéutica e seus investimentos voltados a pesquisa no
desenvolvimento de novas substancias patenteaveis, que se via huma situacdo de
restricdo causada pela lei brasileira, resultando num desacordo com o Brasil que o
prejudicou com a imposicao de sanc¢fes, o que logo gerou reagdo do pais no sentido
de alterar a Lei.

O conflito com o Brasil explica-se pelo fato de, em 1988, o pais ter ocupado
0 sétimo lugar no ranking farmacéutico mundial. Era um mercado,
obviamente, com uma importancia muito grande para os investidores norte-
americanos do setor. Sendo assim, poderia ser um mau exemplo para 0s
demais paises que ndo protegiam as patentes farmacéuticas®?

Dessa forma, com a nova lei vigorando no Brasil, foi reconhecido o direito
de patente perante os medicamentos provenientes da industria farmacéutica dentro
do territorio nacional e, nesse ensejo, os laboratérios criadores de medicamentos ja
patenteados em outros paises que nao o Brasil, por forca da nova redacao da lei, se
viram autorizados a requerer a patente no pais e deste modo surgiram as chamadas
patentes Pipeline, criacdo do legislador brasileiro visando a solu¢cdo dessa questao;

uma vez autorizados com a entrada em vigor da nova lei, passaram a postular pela

82 TACHINARDI, Maria Helena. A guerra das patentes — O conflito Brasil x Eua sobre propriedade
intelectual. Sdo Paulo: Paz e Terra, 1993. p. 112.
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“revalidacao” de suas patentes ja adquiridas, até por conta disso € que as Pipelines

também s&o conhecidas como patentes de Revalidacao.

Entende-se por Pipeline a possibilidade se conceder Patente a matéria
técnica ndo protegida no brasil (substancias, matérias ou produtos obtidos
por meio de processos quimicos e substancias, matérias, misturas e produtos
alimenticios, quimicos farmacéuticos e medicamentos de qualquer espécie,
bem como os respectivos processos de obtencdo ou modificacao) por forca
da lei anterior (Lei n® 5.772/71) mesmo que do conhecimento publico ou nédo
e ainda que de dominio publico no Brasil.33

Por conseguinte, de acordo com a previsao legal, haveria um prazo para
gue estes detentores pudessem justamente requerer a incidéncia da patente no
respectivo produto, entre maio de 1996 a maio de 1997, ou seja, um ano contado da

publicacdo da lei 9.279/96; ficando assim estabelecidas as patentes Pipelines.

Art. 230. Podera ser depositado pedido de patente relativo as substancias,
matérias ou produtos obtidos por meios ou processos quimicos e as
substancias, matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-
farmacéuticos e medicamentos de qualquer espécie, bem como os
respectivos processos de obtencdo ou modificacéo, por quem tenha protegéo
garantida em tratado ou convenc¢ao em vigor no Brasil, ficando assegurada a
data do primeiro depésito no exterior, desde que seu objeto ndo tenha sido
colocado em qualguer mercado, por iniciativa direta do titular ou por terceiro
com seu consentimento, nem tenham sido realizados, por terceiros, no Pais,
sérios e efetivos preparativos para a exploracdo do objeto do pedido ou da
patente.

§ 1° O depdsito devera ser feito dentro do prazo de 1 (um) ano contado da
publicacéo desta Lei, e deverd indicar a data do primeiro depésito no exterior.

§ 2° O pedido de patente depositado com base neste artigo sera
automaticamente publicado, sendo facultado a qualquer interessado
manifestar-se, no prazo de 90 (noventa) dias, quanto ao atendimento do
disposto no caput deste artigo.

§ 3° Respeitados os arts. 10 e 18 desta Lei, e uma vez atendidas as condi¢cdes
estabelecidas neste artigo e comprovada a concessado da patente no pais
onde foi depositado o primeiro pedido, sera concedida a patente no Brasil, tal
como concedida no pais de origem.

8§ 4° Fica assegurado a patente concedida com base neste artigo o prazo
remanescente de protecdo no pais onde foi depositado o primeiro pedido,
contado da data do depésito no Brasil e limitado ao prazo previsto no art. 40,
nao se aplicando o disposto no seu paragrafo Unico.

83 LOBO, Thomaz Thedim. Introducdo a nova lei de propriedade industrial: lei n® 9.279/96. Sao
Paulo: Atlas, 1997. p. 65
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8 5° O depositante que tiver pedido de patente em andamento, relativo as
substancias, matérias ou produtos obtidos por meios ou processos quimicos
e as substancias, matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-
farmacéuticos e medicamentos de qualquer espécie, bem como o0s
respectivos processos de obtencdo ou modificacdo, podera apresentar novo
pedido, no prazo e condi¢des estabelecidos neste artigo, juntando prova de
desisténcia do pedido em andamento.

§ 6° Aplicam-se as disposicdes desta Lei, no que couber, ao pedido
depositado e a patente concedida com base neste artigo.

Essas patentes requeridas dessa forma sao verdadeiras excecdes a
previsdo sistematica de concessao legal das patentes, uma vez ndo necessariamente
cumprem 0s requisitos a rigor da patenteabilidade, havendo um regime juridico
diferenciado.

Ocorre que, por ja existirem em demais paises, essas patentes apenas
sofreram uma andlise formal, sem um amplo iter instrutério, para serem revalidas
dentro do Brasil, de acordo com os proprios termos da patente no exterior.

Em outras palavras, como o produto em questéo ja existe no mercado
exterior, j& possui todas as suas caracteristicas descritas, até mesmo pelo tramite que
se submeteu em ambito internacional e, ja ndo representa mais uma novidade
efetivamente falando, ou seja, o requisito da novidade fica prejudicado neste ponto de
vista; apesar disso, ndo ha oObice a concessao da patente conforme a previsdo da
Pipeline.

Outra particularidade pertencente a Pipeline esta no tempo de vigéncia
gue a patente em questéo podera desfrutar, sendo que sua duracéo fica pautada pelo
prazo remanescente de protecdo naquele pais em que a patente foi originalmente
concedida, ressalvando-se que este prazo remanescente nao se estenda por mais de
20 anos, que é o tempo maximo de protecdo patentearia no Brasil.

Seguindo esse método, o Brasil possibilitou que 1.182 requerimentos de
patentes®* fossem aqui depositados; deste total, 45 % das patentes sendo norte
americanas, 13% britanicas, 10% alemas, 9,6 japonesas e 7,7% francesas.

Portanto, para que possa ser revalidada a patente fica dependendo, por

obvio, da validade da patente originalmente requerida no ambito de outro pais,

34 ABIA - Associacao Brasileira Interdisciplinar de AIDS. Perguntas e Respostas sobre Patentes
Pipelines — Como afetam sua saude? Rio de Janeiro, out. 2009. Disponivel em:
<http://www.abiaids.org.br/_img/media/PergResp_PIPELINE_PT.pdf> Acesso em 02 de set. de 2016.
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conforme o 83 do art. 230 preceitua, ocorre que, essa disposi¢cao pode se apresentar
de forma inconstante, uma vez que, cada pais é responsavel por deliberar acerca dos
requisitos necessarios a uma patente, o que pode resultar num prejuizo ao proprio
devido processo legal substancial, numa acepcdo em que existiria disparidade na
rigidez do processo em comparagdo com o tramite legal padrdao de concessédo de
patentes.

Ainda ha questédo dos custos, que inegavelmente se elevam em relacao
a um medicamento genérico fabricando sem protecdo patentaria; alguns
medicamentos custeados pelo Sistema Unico de Salde, que constam na lista de
Medicamentos Excepcionais, por exemplo, podem ter seu custo até 60 vezes maior
ao governo do que seria se fosse adquirido de outro laboratério como um equivalente,
porem sédo protegidos pela Pipeline.

Outra critica reputada as patentes Pipelines foi em relacdo a
“‘inderrogabilidade do dominio publico”, ao passo que toda a matéria relacionada a
produtos farmacéuticos, por exemplo, que antes era proibida de ser patenteada por
seu criador, logo estaria em dominio publico no Brasil, com a previsdo das Patentes
Pipelines foi totalmente alterada e assim aberta a possibilidade do medicamento ou
processo farmacéutico passar a ser patenteado, elevando inevitavelmente seu custo.

Logo, se nota que ha uma implicacdo ao interesse social causada pelas
patentes Pipelines, o que muitos chamaram de afronta ao direito adquirido pela
coletividade, de modo que o instituto em questao néo se livrou de vir a ser objeto da
Acdo Direta de Inconstitucionalidade n°® 4234 no Supremo Tribunal Federal,
protocolada em 2009 pela Procuradoria Geral da Republica, questionando a
pertinéncia constitucional dos art. 230 e 231 da Lei, que até momento de conclusdo
do presente trabalho ainda aguarda decisédo da Ministra Relatora Carmen Lucia.

Fato € que as Pipeline ja foram concedidas, em sua maioria ja expiraram
e retornaram a seu status quo ante de dominio publico e, esta referida difuséo coletiva
da matéria jamais fora amparada constitucionalmente como a protecao conferida pela

constituicdo ao inventor, de forma que a disposicao da Pipeline veio sanar tal omisséo.
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3.4.1 Periodo de transicao

O acordo TRIPS foi minucioso em seus termos ao estabelecer
parametros aos paises membros no tocante as regras ligadas a propriedade
intelectual/industrial, de mesma maneira determinou cautelas a serem tomadas tendo
em vista de que a adesdo de alguns paises ao acordo se dava como um enorme
avancgo em seu sistema legal, o que, consequentemente, acarretaria varias alteracoes,
demandando tempo para ser concretizado.

Nesse sentido, foi previsto o chamado “Periodo de Transi¢gao” no corpo
do acordo, mais especificamente nos arts. 65 e 66, que trataram de especificidades
relacionadas a aplicacao efetiva dos dispositivos, uma vez que é de conhecimento
geral a dificuldade enfrentada por alguns paises, sobretudo aqueles
subdesenvolvidos, de realizar bruscas alteracbes em curto espaco de tempo,
principalmente quando ha implicacbes econdmicas.

Diferentemente das Pipelines, que se tratou de uma regra interna
estabelecida no Brasil, o Periodo de Transi¢ao foi estipulado pelo Acordo TRIPS a
qualquer pais membro desenvolvido ou ndo, para que se adequassem a todas as
disposicfes tratadas no acordo a que se comprometeram a implantar, com a ressalva
de que houve uma variacdo de tempo desse periodo de acordo com o nivel de
desenvolvimento socioecondmico do pais;

Muito embora essa disposicdo tenha sido mitigada no Brasil pela
previsdo das pipelines no tocante as patentes farmacéuticas, uma vez que a
disposicao desta ultima tornava imediatamente possivel o patenteamento desse tipo
de produto, bastando dar inicio ao requerimento.
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4 O DIREITO A PATENTE E O ACESSO A MEDICAMENTOS

Em se tratando de direitos fundamentais regulados e elevados a tal
patamar pela Constituicdo Federal, como € o caso do direito a propriedade
intelectual/industrial e o direito & saude, ha que se ter em mente que ambos devem
conviver em harmonia, ou seja, devem coexistir de maneira que um nao usurpe ou
refute a funcdo do outro numa situacdo em que ambos sejam suscitados num caso
concreto.

Pois bem. O direito a saude tem estrita relacdo com o conceito de
dignidade humana, de maneira que, ao se tutelar a prestacdo desse direito no sentido
de se garantir o acesso igualitario e uniforme a salde, se materializa o desejo de se
aproximar ao maximo possivel do ideal previsto em documentos importantes para
humanidade como a Declaracao Universal dos Direitos Humanos, que aduz sobre viés

da isonomia e vida digna no corpo de seu texto.

O processo de universalizagdo dos direitos humanos, permitiu, por sua vez,
a formagdo de um sistema normativo internacional de protecdo desses
direitos. Em termos de ciéncia politica, tratou-se apenas de transpor e adaptar
ao direito internacional a evolugao que no direito interno ja se dera, no inicio
do século, do estado-policia para o estado providencia. Mas foi o suficiente
para o direito internacional abandonar a fase classica, como o direito da paz
€ guerra, para passar a era nova ou moderna da sua evolugédo, como direito
internacional da cooperacao e solidariedades®.

Em ambito interno, a saude é regulada na Constituicdo Federal através
do art. 6°, classificando-a, portanto, como direito fundamental social;, e, também,
prevista em seu art. 196, no tocante a direitos econdmicos referindo-se a ela como um

dever do Estado. Transcritos do texto constitucional, respectivamente:

Art. 6° S&o direitos sociais a educagéo, a salde, a alimentacgéo, o trabalho, a
moradia, o transporte, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecdo
a maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta
Constituicdo

Art. 196. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a reducéo do risco de doenca e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servicos para
sua promocao, protecdo e recuperagao.

% PIOVESAN, Flavia. Direitos Humanos, globalizagcdo econdmica e integracdo Regional -
Desafios do Direito Constitucional Internacional, 2002. p.43.
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A partir da redacéo destes dispositivos, se leva a crer que € atribuicdo
do Estado democrético de direito brasileiro garantir a seu cidadao a satude e o amplo
acesso aos meios praticos que a assegura, como, por exemplo, sdo os medicamentos
e, sendo assim, ndo se pode olvidar que envolve-se também a producdo e
fornecimento destes, ja que possuem reflexo direto na tutela da saude, sendo um
direito decorrente deste.

O Brasil tem como um grande exemplo dessa materializacdo de
previsbes constitucionais abstratas, como no caso da saude, o Sistema Unico de
Saude, o SUS, inclui-se entre os maiores sistemas publicos de saude gratuita do
mundo, é modelo no acesso ampla distribuicdo de servicos e medicamentos, ainda
gue na pratica enfrente varios obstaculos causados pela administracdo publica. Em
tese, garante o acesso universal, igualitario e integral aos cidadéos a seu direito a
saude.

Esse comprometimento estatal € imperioso no tocante a principios
supraconstitucionais consagrados. Como ja mencionado, ao se respeitar a dignidade
da pessoa humana, estar-se-4 se buscando atingir metas vinculadas

internacionalmente.

Nesta sua segunda consagracdo constitucional, a dignidade da pessoa
humana assume a mais profunda relevancia visto que comprometer todo o
exercicio da atividade econémica (...) com o programa de promoc¢édo de
existéncia digna, de que, repito, todos devem gozar. Dai porque se encontram
constitucionalmente empenhados na realizacdo desse programa — dessa
politica maior- tanto o setor publico quanto o setor privado. Logo, o exercicio
de qualquer parcela da atividade econémica de modo ndo adequado aquela
promocao expressara violagdo do principio duplamente comtemplado na
constituicdo.38

O direito ao acesso dos medicamentos € decorrente do direito a saude;
atualmente é dificil se pensar em salude sem relaciona-la a necessidade dos meios
para sua conquista, de maneira que, a saude é uma construcao: vocé a garante e a
mantém se assegura meios do individuo atingi-la; alguém que esta doente
consequentemente sera medicado, portanto, inevitavelmente um direito decorre do

outro, um leva ao outro.

36 GRAU, Eros. A Ordem Econdmica na Constituicdo de 1988: interpretacéo e critica. 8° ed., Sdo Paulo:
Malheiros, 2003. p. 239
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Isso fica ainda mais evidente quando observadas as reiteradas decisdes
judiciais brasileiras no sentido de compelir o poder publico em custear determinada
substancia a determinado paciente, alids, recentemente o Ministro da saude Ricardo
Barros divulgou que os custos para o Brasil no cumprimento de decisfes judiciais no
que tange compra de medicamentos a que é compelido chega aos 7 bilhes de reais®’;
de modo que este dever é extraido justamente deste direito a saude, obviamente que
sempre amparado por um caso concreto verossimil que fundamente essa
necessidade.

Nesse sentido:

A efetivagdo do direito social a salde depende obviamente da existéncia de
hospitais publicos ou postos publicos de salde, da disponibilidade de vagas
e leitos nos hospitais e os postos ja existentes, do fornecimento gratuito de
remédios e existéncia de profissionais suficientes ao desenvolvimento e
manutencdo das acdes e servicos publicos de salde. Na auséncia ou
insuficiéncia dessas prestacdes materiais, cabe indiscutivelmente a
efetivac@o judicial desse direito originario a prestacdo. Assim, assiste ao
titular do direito exigir judicialmente do Estado uma dessas providéncias
faticas necessarias ao desfrute da prestagdo que lhe constitui o objeto.38

Pois bem. Quando versamos acerca do acesso a medicamentos
relacionado ao direito da propriedade industrial, estar-se-a voltando-se aos direitos
constitucionais tidos como fundamentais a todo e qualquer cidadado sem distingéo e,
partindo da premissa de que a existéncia de um direito ndo significa a exclusédo a
aplicacao de outro, € que se justifica a relacédo criada entre os direitos, eles devem
relacionar-se de forma que a coexisténcia ndo seja um empecilho empregado a vida
do cidad&o na pratica de suas prerrogativas legais.

A prépria globalizacdo e evolugdo humana justifica a necessidade de se
voltar os olhos de forma mais social possivel, inclusive para areas estritamente
comerciais e um tanto quanto desumanizadas. Em outras palavras, a existéncia de
uma funcdo social aplicada ao campo das patentes, pode ser entendida como um
exemplo de se observar a ponderagcédo de um direito individual em raz&o do aspecto

social.

87 LUIZ, Gabriel. Decisdes Judiciais custam 7 bilhdes para o Brasil, diz Ministro. In portal G1
Disponivel em: <http://gl.globo.com/bemestar/noticia/2016/07/decisoes-judiciais-em-saude-custam-r-
7-bilhoes-para-o-brasil-diz-ministro.htmI> Acesso em: 01 set. 2016.

38 CUNHA JUNIOR, Dirley da. Controle judicial das omissdes do Poder Publico. Sdo Paulo: Saraiva,
2004. p.35
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Jéa fora explanado que na medida em que se assegura o devido valor a
criacdo do homem, deve se garantir a fruicdo pela sociedade como um todo, do que
0 avanco representou, ainda que isso signifique um periodo de tempo restrito as
deliberacdes do inventor, como € o caso da propriedade industrial no ambito das
patentes e seu monopolio temporario legal.

Quando essa ideia é aplicada vislumbrando a saude publica, ou seja, ao
conceder patentes a produtos e processos farmacéuticos € inevitavel que se abra
espaco para o debate acerca da predominancia do interesse publico social ante o
direito individual; ou seja, o direito da Propriedade Industrial em tese ndo se opdem
ao direito a saude, ou ao direito de amplo acesso aos medicamentos que decorre
daquele primeiro e, assim sendo, ndo pode haver prejuizo coletivo injustificavel ante

ao empoderamento de um agente econdémico.

Os direitos econémicos, sociais e culturais, dentre os quais faz parte o direito
a saude, devem ser considerados auténticos e verdadeiros direitos
fundamentais, sendo, portanto, acionaveis, exigiveis, que demandam séria e
responsavel observancia, e devendo ser reivindicados como direitos e ndo
como caridade, generosidade ou compaixao3®

Neste contexto, o que se propde aqui é que justamente a questdo que
surge ao se garantir o acesso a medicamentos em face da também garantia ao direito
de propriedade industrial. Afinal, ainda que haja um agente com interesses
estritamente comerciais e lucrativos por traz da pesquisa e desenvolvimento de uma
nova substancia, o que deve ser levar em conta € a prospeccao disto, ou seja, quem
e guantas pessoas serao beneficiadas e/ou prejudicadas, no caso de eventual abuso
do direito.

Entende-se por Interesse Publico a no¢édo da valorizacdo do bem-estar
da maioria, j& que a unanimidade € inalcancavel em amplos aspectos sociais, sendo
assim, sédo os objetivos convenientes a populacdo que visem seu beneficio e gere
proveitos que otimizem sua qualidade de vida.

Em verdade, esse conceito pode dotar-se de amplo espectro no que
tange sua aplicacdo, usando dele sé&o justificadas inUmeras ac¢des do poder publico.

Neste sentido conforme nas palavras do jurista Lenio Streck:

3% BARRETO, Ana Cristina Costa. Direito a Saude e a Patentes Farmacéutica — O Acesso a
Medicamentos como Preocupacdo Global para o Desenvolvimento, 2001. p.7
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O “interesse publico”, que, convenhamos, nao passa de uma expressao que
sofre de intensa “anemia significativa”, nela “cabendo qualquer coisa”,
mormente se for a partir do “principio” da razoabilidade, alibi para a pratica
de todo e qualquer pragmati(ci)smo”4°,

Nestes termos, 0 embasamento no interesse publico pode ficar um tanto
guanto vago se nao houver ferrenha fundamentacao aplicada ao caso.

Para ilustrar a aplicacdo do conceito acima assimilado junto a
propriedade industrial, ao se ponderar que uma patente traduz toda a estrutura de
incentivo a pesquisa e desenvolvimento como uma espécie de recompensa ao
inventor e, que é necessario que se privilegie por certos periodos de tempo para que
haja estimulagcédo do mercado em produzir conhecimento cientifico, mas que por outro
lado, os custos na manutencdo da disponibilidade de medicamentos acessiveis a
populacdo ndo raramente pesam ao orcamento publico que em efeito cascata acaba
por dificultar o acesso da populacéo ao produto, que depreende o interesse publico.

Esse efeito cascata citado no paragrafo anterior, é facilmente dissipado
se ndo houver a pratica de abuso no direito a propriedade industrial convertido na
patente; e, de mesmo modo, ndo h& prejuizos ao mercado de um pais que em tese
consegue custear as necessidades na area da saude de sua populagcdo arcando com
0s custos devidos a detentora da patente na compra do produto a preco justo.

Em contrassenso significa dizer que paises majoritariamente
emergentes que possuem dificuldades em sustentar seu programa de saude ou
havendo ma fé por parte do agente possuidor dos direitos da patente, no sentido de
inflacionar precos a serem pagos pelo Estado para fornecer a sua populacdo e
impossibilitar qualquer tipo de negocia¢ao que objetive descontos, é certo que havera
dano e o sistema de privilegio legal da patente nédo ira se justificar.

Nesse interim, numa situacdo de crise como sustentada acima, é que
depreende a supremacia do interesse publico ante o privado. Por vezes o direito se
vé obrigado a extirpar pretensdes individuais, ndo no sentido singular, mas sim numa
visdo que abranja a propriedade privada, para garantir a ressalva do bem maior da

conveniéncia coletiva.

4STRECK, Lenio Luiz. Ministros do STJ ndo devem se aborrecer com a Lei. In Conjur. Sdo Paulo,
jun. 2012. Disponivel em <http://www.conjur.com.br/2012-jun-07/senso-incomum-nao-aborreca-lei-
ministra-nancy-andrighi>. Acesso em 29 de setembro de 2016
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Ao se deparar com uma situagdo em que torna-se insustentavel a tutela
do direito de propriedade industrial no que tange a concessao e manutencédo de uma
patente, ante os efeitos impostos a sociedade num campo tédo delicado e, ao mesmo
tempo, pilar solido da sustentacdo do bem estar social como € a saude, o que

prevalecerd é a salvaguarda do interesse comum.

A adocéao de leis de patentes em paises de terceiro mundo, muitas vezes
mais que uma alternativa ao progresso tecnoldgico, constitui uma solugéo
para evitar retaliagbes. E necessario repensar esse conceito de forma a
garantir nosso mercado interno, na tentativa de produzir quantidades 6timas
de produtos a pregcos acessiveis a nossos consumidores e de gerar
tecnolégica. O poder publico, para tanto, deve-se ater a dindmica social em
gue se encontra o pais: o estagio de desenvolvimento tecnoldgico nacional,
o poder de compra do mercado consumidor, a producdo nacional, a
probabilidade de concentragéo, aspectos concorrenciais e outros. Dessa
forma, poder-se-a garantir o bem-estar social e, efetivamente promover
pesquisa e tecnologia. A lei de Propriedade Industrial submetida ao principio
Constitucional da Fungéo Social da Propriedade, existe para ser respeitada e
cumprida. Entretanto, é dificil prever as consequéncias das patentes em
setores essenciais da economia.*!

Isto posto, € justo e recorrente a supremacia do interesse publico social
representado pelo direito a salde e a consequente necessidade de acesso aos
medicamentos perante o direito do autor de ver seu invento protegido, com a ressalva
da ocorréncia disso num cenario de distorcdo da aplicacdo desses dois direitos, haja
vista que num ambiente de pratica de precos justos repassados ao consumidor,
incluindo o Estado neste papel de distribuidor, ndo ha interferéncia em seus
respectivos exercicios.

O direito a exclusividade da patente é inegavel, deve ser concedida por
todos os motivos ja qualificados neste trabalho, mas que ficard mitigada numa
situacdo onde ndo atenda sua funcao social que é exacerbada, afinal tratam-se de
medicamentos e, estes sdo sempre pertinentes e significativos para seu publico final,
de uma maneira que supera outros produtos numa escala de prioridade.

Deste modo, diante de um contexto em que h& uma patente concedida
e vigente sobre um medicamento € evidente que esta sera respeitada, havera a
aquisicdo pelo Estado no sentido de se distribuir pelo sistema publico de saude, ndo

havera alternativas genéricas, o que evidencia a restricdo temporal da concorréncia,

4 CAMPILONGO, Celso. Politica de Patentes em Salilde Humana — Politica da Patentes e o Direito
da Concorréncia, 2001. p. 168/169
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tudo para sustentar esta prerrogativa legal do inventor/pesquisador, entretanto, nao
se olvida que o interesse publico social, aqui representado pelo direito a saude, pode
ser reconhecido num eventual abuso ou incapacidade de fornecimento em massa na
demanda necesséria, havendo a sujeicdo do direito individual ao social e, suas
determinadas consequéncias, como Licenca Compulséria, tema ainda a ser tratado

neste trabalho.

4.1 Responsabilidade Social da Industria Farmacéutica

Assim como torna-se relevante reconhecer que ha um interesse publico
imenso sobre 0s bens da inddstria farmacéutica, no mesmo sentido, também é
relevante perceber e reconhecer que existe um comprometimento social, decorrente
da funcéo social; ha uma observacao de atitudes tomadas em vista do impacto que
isso pode vir a gerar na sociedade, muito por conta de seu produto, o medicamento,
e tudo o que representa na conjectura do bem estar social tutelado pelo o Estado, este
seguimento da industria fica mais suscetivel a regulacdo por este mesmo Estado,

ainda que num cenario onde h& proeminéncia da livre iniciativa e livre concorréncia.

Incluem-se por exemplo, os medicamentos. A salvaguarda da salde publica,
a comparticipacdo do Estado na sua aquisi¢cdo que o torna efetivamente no
principal interessado no preco do produto e a relativa auséncia de liberdade
de escolha por parte do consumidor, justificam a atengéo especial que dada
a regulacéo do prego dos medicamentos. 42

As tomadas de decisdes pelas industrias deste setor sdo decisivas nas
vidas das pessoas, se analisado que trata-se de um mercado onde seus
consumidores nem sempre se valem de escolhas para fazer uso dos produtos, mas
sim de necessidade e, deste modo, se deparam com imposi¢coes de condi¢cdes de

acesso ao bem que as vezes nao podem arcar.

42 Santos A, Gongalves M, Marques M. dos. Direito Econémico. 2° ed. Coimbra: livraria Almedina;
1997. p. 223
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Na medida em que se distancia da responsabilidade social atribuida a si
e, se aproxima do encarecimento dos produtos visando estritamente os lucros de
forma arbitraria, h4 uma inobservancia de seu papel dentro da comunidade.

Ainda que, tecnicamente falando, ndo caiba juizo valor a Industria no
que diz respeito a moralidade e consciéncia coletiva, ha direitos e deveres imputados
a industria, sendo a responsabilidade social um deles.

Nesse sentido, RESNIK (2001, p. 09)

Corporations are like moral agentes in that they make decisions that have
importante effects on human beings. In making these decisions, corpotations
can decide to either eccept or ignore social values (...) if corporations are like
moral agentes. In particular, corporations have obligations to avoid causing
harm to promote social welfare and justic. That is, thay have social
responsabilitites.*3

Ha, portanto, uma grande responsabilidade desse setor em relacédo a
promocdo dos valores e direitos humanos, como grandes corporacbes que Sao
tutelando o direito a saude, o respeito a esses pressupostos € imprescindivel para a
propagacédo do senso de vida em sociedade em que se esta inserido, dado o peso de
decisdes tomadas

Mais evidente ainda € o emprego de principios constitucionais como a
dignidade da pessoa humana que como ja foi apontado, tem uma ligacao bastante
estreita com o direito a saude.

Conforme HUNT (2007, p. 11/12)

Human rights law does not traditionally impose direct binding obligations on
private sector actors, such as private pharmaceutical companies. However, in
recent years, there has been growing acceptance that private companies,
including pharmaceutical companies, do have some human rights
responsibilities. For example, the UN SubCommission on the Promotion and
Protection of Human Rights has adopted norms on transnational corporations
and other business enterprises with regard to human rights (Norms on the
responsibilities of transnational corporations and other business enterprises
with regard to human rights)

This non-binding document states that while states have primary obligations
towards human rights, “within their respective spheres of activity and
influence, transnational corporations and other business enterprises have the
obligation to promote, secure the fulfilment of, respect, ensure respect of and

4Tradugdo livre: As corporagdes sdo como agentes morais, tomam decisdes que tém efeitos
importantes sobre os seres humanos. Ao tomar estas decisdes, as corpora¢cdes podem decidir a aceitar
ou ignorar valores sociais (...) se as empresas sdo como agentes morais, em particular, elas tém a
obrigagGes de evitar causar prejuizos e promover o bem-estar social e justica. Ou seja, tem
responsabilidades sociais.
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protect human rights recognized in international as well as national law”. In
some situations, civil society has sought legal redress for policies of
pharmaceutical companies, such as the imposition of high prices for essential
medicines. Human rights have sometimes been a factor in the judgements of
these cases.**

Destarte, uma vez estando diante de um ente que gera e fornece bens
essenciais destinados a conveniéncia e beneficio de grande parcela da populagéo,
que lida diretamente com bem-estar social no sentido de satisfazer necessidades de
ordem primordial na qualidade de vida da populacéo, é inegavel o interesse publico
depositado nesse ente, no caso, a industria farmacéutica que se enquadra
perfeitamente nessas condic¢oes.

Dai o porqué da justificativa no tratamento especial voltado a
intermediacdo entre sociedade e empresa, ja que ha um vinculo maior estabelecido
no comprometimento em usar seus insumos e tecnologia em beneficio da

coletividade.

O direito de propriedade deve aperfeicoar-se ao novo modelo, que impde
respeito e equilibrio aos interesses nao-proprietarios, mas nem por isso de
menor dignidade. Os limites e restricdes & autonomia e liberdade contratual,
gue j4 se encontram assimilados em nosso conhecimento, devem ser
estendidos a propriedade. Os tradicionais direitos de uso, gozo e disposi¢ao,
entendidos tradicionalmente como absolutos, podem ser travados em favor
de terceiros ndo proprietarios, mas com interesses dignos de tutela. Em
termos diversos, as chamadas normas de intervencdo — de protecdo, de
direcéo e de intervencao — tém plena aplicagédo a propriedade. Interessa ao
direito ndo s6 a existéncia de proprietarios, mas sim de bons proprietarios,
gue ajam bem, socialmente. Sobre essa base criam-se novas obrigacdes aos
proprietarios — assim como aos contratantes — como, por exemplo, o dever
de diligéncia no cumprimento da prestacéo devida, o de comportar-se de boa-
fé e a protecdo do interesse de terceiros.*®

44 Traducao livre: os Direitos Humanos nao tem tradicdo de impor obriga¢des vinculativas ao setor
privado, como empresas farmacéuticas privadas. No entanto, nos ultimos anos, tem havido uma
crescente aceitacdo de que as empresas privadas, incluindo empresas farmacéuticas, tém algumas
responsabilidades de direitos humanos. Por exemplo, a Subcomissdo da ONU sobre a Promocgé&o e
Proteccdo dos Direitos Humanos adotou normas sobre as corporacfes transnacionais e outras
empresas em relacdo aos direitos humanos (Normas sobre as responsabilidades das empresas
transnacionais e outras empresas em relacdo aos direitos humanos).

Este documento néo vinculativo afirma que, enquanto os Estados tém obriga¢des primarias para com
os direitos humanos "dentro das respectivas esferas de atividade e influéncia, as corporacdes
transnacionais e outras empresas tém a obrigacdo de promover, garantir o cumprimento, assegurar o
respeito e proteger os direitos humanos reconhecidos no direito internacional, bem como nacional".
Em algumas situag@es, a sociedade civil tem procurado reparacdo legal para as politicas prejudiciais
de empresas farmacéuticas, tais como a imposicdo de pregos elevados para os medicamentos
essenciais. Os direitos humanos tém sido, por vezes, um fator nas decisdes desses casos.

4 LOUREIRO, Francisco Eduardo. A propriedade como relagéo juridica complexa. Rio de Janeiro:
Renovar, 2003. p. 87
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A restricao do objetivo final da industria farmacéutica em seus interesses
privativos, leia-se lucros, sem considerar imperativos morais como a tutela da
dignidade da pessoa humana relacionado a saude publica, certamente vao contra a

responsabilidade social a ser atingida

O principio da fungédo social da propriedade imp&e ao proprietario — ou a quem
detém o poder de controle na empresa — o dever de exerce-lo em beneficio
de outrem e ndo apenas, de nao exercer em prejuizo de outrem. Isso significa
gue a funcdo social da propriedade atua como fonte de imposicdo de
comportamentos positivos- prestacao de fazer, portanto, e ndo, meramente
de nédo fazer — detentor do poder que deflui da propriedade.*®

Deste modo, em regra, deve haver o comprometimento geral por parte
do empresariado se colocar em consonancia com o0s legitimos interesses da
sociedade a que esté inserido e que nela procura seu publico consumidor; porem esse
dever amplia muito seu espectro de influéncia no que tange decisées assumidas por
ela, quando estamos perante industrias que produzem bens essenciais como a
farmacéutica, transcendendo seu ambito interno e implicando em condi¢des de melhor

acesso e escolha na vida das pessoas que dependem de seus produtos e servicos.

4.2 Custos da invencdao e incentivo a Pesquisa e Desenvolvimento

E clarividente que o papel da indUstria farmacéutica no meio social néo
se resume a tdo somente o campo econémico; como ja dito, no que tange a funcéo
social da empresa, vai além, tendo uma enorme responsabilidade social dado o bem
proeminente que produz, entretanto, isso néo refuta a intensdo de lucro por traz desse
gigante agente econdmico, que s6 o0 é as custas dos investimentos direcionados a

pesquisa na difusdo da criacao e os respectivos retornos gerados a partir disso.

Por tras do discurso de que o objetivo dos direitos de propriedade intelectual
€ o0 incentivo a invencéo, existe o real objetivo econdbmico de permitir a
apropriagdo financeira do conhecimento cientifico, um bem publico,
intangivel, mas que gera vantagens comparativas e aumenta a
competitividade dos paises além de Ihes permitir a penetragéo nos mercados,

46 GRAU, Eros. Elementos de Direito Econdmico. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais; 1981. p.275
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0 seu controle reduz as incertezas associadas a inovagdo, ao grau de
obsolescéncia dos produtos. 4

E ndo seria diferente, a justificativa de existéncia de uma patente é
exatamente garantir o retorno em seu sentido de retribuicdo pelo tempo extenso que
€ voltado exploracdo da inquiricdo para que sobrevenha a inovacéo.

Em média, um medicamento leva até 10 anos para chegar ao mercado
final para poder ser seguramente consumido, isso engloba o tempo de pesquisa e
desenvolvimento, havendo os inimeros testes clinicos de seguranca e eficacia; ou
seja, numa reflexao superficial pode-se perceber que o investimento realizado nao é
pouco, em numeros reais gira em torno de 900 milhdes de ddlares, e ndo raramente
pesquisas em niveis ja bastante avancados acabam por serem canceladas se

obtiverem o insucesso de eficiéncia na inovagao pretendida.

4.2.1 P&D

7

A supracitada pesquisa e desenvolvimento resumida na sigla “P&D” é
uma expressado bastante utilizada em determinadas areas da industria que fazem da
inovacdo o motor de seu crescimento, utilizando o conhecimento aplicado na solugéao
de questbes em prol da humanidade, concentrando e orquestrando a exploracdo de
seu respectivo setor como objetivo primordial, ou seja, a sistematizacdo do
conhecimento humano, como ja se sabe, € um grande instrumento comercial capaz
de se reverter em lucros extraordinarios.

O nivel de investimento em P&D de uma industria pode ser traduzido
materialmente em nimero de patentes as quais séo requeridas por esta, publicacbes
cientificas realizadas e etc., isso tudo sendo revertido a provedora deste investimento
funciona como uma alavanca em relagcéo a concorréncia e, sendo assim, € bastante

justificavel o alto nivel de emprego de capital depositado nesse seguimento.

O crescimento substancial nos custos da Pesquisa e Desenvolvimento (P&D)
e 0s problemas relativos a apropriacdo dos resultados das atividades

47 TACHINARDI, Maria Helena. A Guerra das Patentes — O conflito Brasil X EUA sobre Propriedade
Intelectual. S&o Paulo: Paz e Terra; 1993. p. 38/39
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inovativas, principalmente no campo das novas tecnologias, num panorama
internacional de globalizacdo econémica, sdo elencados entra as razoes que
explicam atitude dos paises, sobretudo os desenvolvidos, em direcdo ao
fortalecimento dos direitos de propriedade intelectual tinha, e ainda tem,
grande importancia para pessoas e organizacdes que geram inovacdes — e
também para aqueles que as gerem, como € o caso dos 6rgdos formuladores
de politicas publicas e financiadores de P&D, sobretudo nos paises
desenvolvidos.

A parcela do PIB aplicada em pesquisa cientifica e desenvolvimento
tecnolégico é o indicador frequentemente utilizado para medir o estagio de
desenvolvimento das na¢fes e o potencial de seu crescimento econdmico e
social sustentavel. 48

Seguindo esta linha de raciocinio, a industria Farmacéutica, portanto,
representa uma das maiores fomentadoras quando se trata de pesquisa e
desenvolvimento, afinal este € um recurso vital, chave e imprescindivel para seu
crescimento e manutencao dentro de um mercado, sem a inovacdo nao ha retornos,
entdo ndo é a toa que sua posicdo dominante na procura de novas substancias se

perpetua;

Com razdo, um setor que requer altos investimentos em P&D precisa de
mercados ampliados para aumentar e acelerar a taxa de retorno e reduzir as
incertezas e riscos associados a natureza das inovagbes. Mais ainda, as
industrias farmacéuticas precisam de mecanismos que permitam apropriacao
financeira dos direitos de propriedade industrial nos paises para os quais sao
exportados os produtos de alta tecnologia, alvos de imitacdo. Desta forma
poderdo manter a lideranca tecnolégica e a competitividade internacional.4®

Ainda que o faturamento seja imenso, o investimento revertido deste
setor para P&D lidera na questdo dos niameros, se comparado a demais setores da
industria; entre 12 e 16% da receita sdo repassados apenas para o financiamento da
busca pela inovacédo, segundo dados da Interfarma® - Associacdo da Indistria
Farmacéutica de Pesquisa®l; apenas em carater comparativo, o setor de informatica
converte 9,5%, ou seja, 0 investimento € pesado justamente por ser essencial ao
crescimento e preservacao do setor.

Este fato, sem duvidas, € um dos efeitos a serem respeitados nesse

seguimento, € um beneficio em prol da humanidade, ainda que o interesse lucrativo

48 SCHOLZE, Simone H. C, Politica de Patentes em Saude Humana, Sao Paulo, Atlas: 2001. p. 34/35
49 CAPP, Debora Andrade, Limites juridicos da regulacdo e defesa da concorréncia, 2003. p. 62
S0 Interfarma aponta os entraves dainovacgdo em reportagem no Valor Econémico. Disponivel em:
<http://www.interfarma.org.br/noticias_detalhe.php?id=686>. Acesso em: 12 set. 2016
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esteja mascarado ou n&o, ndo fossem as vultuosas aplicagdes em dispéndio de tempo
e recursos financeiros, certamente a humanidade néo teria caminhado no combate e
até mesmo erradicacao de varias doencas.

Ainda neste cenario, o Brasil tem muito o que caminhar, dado que dos
140 bilhdes de dodlares investidos mundialmente em P&D todos os anos, apenas 300
milhdes sdo direcionados ao pais. A explicacdo bésica para este fenbmeno é a
auséncia de tradicdo do seguimento, ndo ha interesse por exemplo de parcerias
desses agentes com centros de pesquisas universitarios, que sao tradicionalmente
grandes geradores de contetdo cientifico mundialmente, porem no Brasil também
inexiste provimento de recursos na educacdo num nivel que permita a pesquisa
arrojada e forte, dai o porqué das préprias industrias custearem seus préprios
laboratorios de pesquisa; a credibilidade brasileira ainda é baixa.

A maior parte da producgdo de insumos ainda € condensada nos paises
desenvolvidos, isso é reflexo direto do grau de investimento em educacdo e, por
conseguinte, a pesquisa que paises como Estados Unidos e Japao depositam. Ainda
gue para este ano a tendéncia seja de que 0s paises emergentes conjuntamente
representem 30% desse mercado, 0 que € o mais que o dobro do que representavam
em 2006, cerca de 14%; os insumos ainda sdo provenientes destes paises, sédo
adquiridos em ddlar, o que eleva os custos dentro de uma crise como a atual.

Enfim, esse efeito em cascata € um patrocinador da ainda iniciante P&D
brasileira, apesar disso, ainda segundo a Interfarma, o Brasil deixou de ocupar a
décima posicéo saltando para a sexta em 2014 e, tende a crescer uma posi¢ao ainda
nos préximos 4 anos na lista de maiores mercados farmacéuticos mundiais, iSso no
gue tange consumo, por conta sua populacdo de mais 200 milhées de habitantes,
todos sendo possiveis consumidores, além uma geracdo que esta envelhecendo, a
parcela da terceira idade € crescente e faz maiores usos desses produtos e, o fator
preponderante é o fato do Brasil resguardar constitucionalmente o dever do estado
em conceder saude a sua populagdo, sendo assim, é um solido campo para
investimentos, liderando na América Latina.

Outro aspecto relevantissimo € a crise que paira no horizonte brasileiro,
ainda que o setor pouco tenha sofrido em relacédo a demais areas, até por conta de se
tratarem de bens de primeira necessidade, ha reflexos significativos. Com a elevagéo
do preco dolar praticado internamente somado a maioria dos insumos utilizados por

essa industria serem pagos em dolar, fica claro que ha implicacéo diretas. Uma delas
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é o corte parcial da P&D, na maioria dos casos ha uma diminui¢cdo dos investimentos
nesse campo, afinal a rentabilidade é pressuposto para a inovagao, formando um ciclo

ViCiOsSo0.

4.2.1.1 Marketing mascarado

Assim como ja demonstrado, um dos grandes subterflgios aduzido pela
Industria Farmacéutica como fator preponderante para elevacdo do custo final
repassado ao consumidor é, sem duvida, as despesas realizadas em P&D que, de
fato, naturalmente existem, sdo grandes e justificam ao fim parte do valor de mercado
do produto.

Porém, confiar cegamente neste fato como Unico incentivador do custo
elevado, sem considerar outros pressupostos que atuam nesse sentido, ndo é
razoavel, ainda mais em se tratando de uma empresa que objetiva lucros.

E inegavel que a boa propaganda em qualquer que seja o seguimento
surte efeitos expressivos, sendo necessaria para difusdo de novas produtos. Num
contexto onde a inovacdo é propulsora do crescimento, como na industria
farmacéutica, fica bastante evidente a relacdo destes campos.

Ocorre que, essa publicidade por traz do produto, neste caso, pode ser

de extrema influencia no custo fim.

Na articulagéo da dinAmica de inovacdo com a sociedade, pode-se afirmar
que o circulo virtuoso entre gasto em P&D e marketing, inovacéo,
lucratividade e crescimento possui uma dimensédo perversa em que a légica
de mercado se descola das necessidades de saude, principalmente daqueles
paises e populagcBes com menor poder de compra e que possuem alta
incidéncia de doencas negligenciadas®?

Em outras palavras, ndo somente a Pesquisa encarece o produto, mas numa
tentativa de influir na escolha de consumidores que podem pagar pelo seu prego, a

indUstria que computa este gasto no valor repassado, prejudica consumidores com

52 GADELHA, Carlos A. Grabois. Perspectivas do Investimento em Salde — Instituto de economia
da Universidade Federal do Rio de Janeiro e Instituto de economia da Universidade de Campinas,
2009, p. 39
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menor poder aquisitivo, vindo a restringir o acesso aos medicamentos sob uma

justificativa falha como essa.

4.3 Projecdes Futuras e Consideragdes

De acordo com previsdo da IMS Health®3, a perda em 2016 no tocante a
expiracdo de patentes concedidas, sera de 1 bilhdo de ddlares e, de 2016 a 2020, o
esperado é a perda em torno de 1,8 bilhdo de dodlares; numeros estes que podem
parecer significativos, e em tese sdo, afinal perdas nunca sdo ganhos, mas em
contrapartida, o mercado brasileiro lucra anualmente cerca de 45 bilhées de délares,
ou seja, hd um lastro maior do que a perda, que pode ser absorvida por este mercado.

Pode-se, entdo, perceber que h& um fluxo muito grande de
investimentos neste setor, que sempre tende ao crescimento tendo em vista que seus
bens jamais decairdo de uso. H4, de fato, uma necessidade continua e permanente
da busca pelainovagéo, afinal as melhorias sdo sem bem vidas e sempre representam
diferenciacdo no mercado, ainda mais quando h& possibilidade apropriacéo legal do
aprimoramento descoberto, através da patente.

O objetivo no lucro sempre existira e, € totalmente justificavel, ndo se
trata de ambiente filantropico, os custos devem se pagar, com a ressalva de
observancia da responsabilidade social que detém em suas praticas e deliberacdes

fundamentadas na ética e comprometimento publico.

A partir de entdo, expande-se a compreensao de que o0s bens imateriais se
tornam cada vez mais importantes para a sobrevivéncia das industrias, e para
as estratégias que elas devem implementar nos ambitos nacional e
internacional. Se os bens imateriais se destacam no contexto do
desenvolvimento tecnoldgico, os direitos de propriedade intelectual, que os
protegem, assumem um grau maior de importancia estratégica. Aquela antiga
condicdo de que gozavam os Estados no modelo tradicional ou histérico,
anterior a Segunda Guerra, de optar por implementar ou politicas de protecédo
a propriedade intelectual, torna-se inviavel no modelo atual, frente aos
compromissos internacionais, cada vez mais numerosos, assumidos pelos
Estados e as pressdes dos setores privados nacionais e transnacionais.

Vimos, assim, que a associagdo de fatores politicos, econdmicos, sociais,
culturais e juridicos realizou o casamento (indissoluvel) entre os direitos de

53 IMS: Mercado Farmacéutico deve atingir 87 bilhdes em 2017 in Febrafar. Disponivel em:
<http://febrafar.com.br/ims-mercado-farmaceutico-deve-atingir-r-87-bilhoes-em-2017/> Acesso em: 12
set. 2016.
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propriedade intelectual e o comercio internacional. Mas para isso, foi preciso
esperar até as décadas recentes®

A industria percebe na patente um meio em que espera e aguarda seus
retornos, por meio dos royalties — contraprestacdo pelo uso autorizado - pagos por
demais agentes que pretendem reproduzir seu produto ou pela venda ao consumidor
final, os quais muitas das vezes ndo s6 conseguem realocar 0s recursos gastos, como
também trazer mais, gerando lucratividade extraordinaria, transformando-se assim,
numa industria da vida, uma vez que a obtencao deste lucro advém da necessidade
de sobrevivéncia do ser humano.

E neste espectro que paises menos desenvolvidos, com menos acesso
a bens de qualquer espécie, inclusive e preponderantemente 0s essenciais como sao
0s medicamentos, acabam por se verem numa situagcao de restricdo a este alcance,
isso porque se a industria que pesquisou e produziu este bem aguarda e necessita do
retorno financeiro, obviamente ela ird cobrar pelo fornecimento destes e, o alto custo

guase sempre se torna um empecilho ao consumo por estas pessoas.

4.4 Acesso aos Medicamentos Patenteados em Paises Emergentes

Evidentemente a obtencdo de lucro com o estabelecimento de precos
convenientes a propria industria produtora que contabiliza seus dispéndios no repasse
do preco final, € uma caracteristica nata da patente; sua esséncia encontra amparo
na justa tutela do direito do inventor mas, ao mesmo tempo, implica, inevitavelmente,
na imposicdo de uma barreira a grupos socioeconémicos mais desprovidos de
recursos gue ficam mais vulneraveis a imposicdo de precos e, consequentemente, a
restricdo no acesso do produto.

No ambito dos medicamentos suscetiveis a aplicacdo da patente, essa
implicagdo pode ser ainda mais cruel ja que tratam-se de vidas que depositam sua
sobrevivéncia na dependéncia da substancia protegida; isso quando praticado num

cenario de escassez geral de recursos, como em paises emergentes, fica ainda mais

54 BASSO, Maristela. O direito internacional da propriedade intelectual. Porto Alegre: Livraria do
Advogado, 2000. p. 160/161
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acentuado, dado que por vezes as doencas também s&o disseminadas facilmente ja
que ndo h& ampla concessao dos medicamentos para barrar seu alastro.

Nesse diapasdo, a partir do momento que paises subdesenvolvidos
comprometeram-se em respaldar seus inventores, garantindo protecao patentaria no
ambito farmacéutico, o acesso pleno aos medicamentos ficou em parte prejudicado,
se néo tutelado corretamente.

As regides mais pobres do mundo, querendo ou néo, sao os lugares em
gue se concentram as maiores epidemias e, que se tornam de dificil controle pela
insuficiéncia de recursos necessarios tanto para a prevencdo como para o combate.
Paises como os pertencentes ao continente africano, sem generalizagdo, mas apenas
evidenciacéo, representam muitissimo bem essa combinacao de fatores.

A induastria farmacéutica € uma industria da vida, conforme ja explicitado,
possui um grande e importante papel social, bastando uma breve reflexdo para
compreender que a partir da imposicao de precos, sem adentrar ao mérito de serem
justos ou ndo, determinam quem vive e quem morre, numa acepgao extrema, mas
real.

E facil compreender que ndo ha, em verdade, real interesse de
investimentos incisivos na pesquisa e desenvolvimento na inquiricdo de tratamentos
ou curas de certas doencas, sdo as chamadas doencas negligenciadas, como por
exemplo a Dengue e a Malaria, em razdo da baixa densidade de retorno que tem
potencial para trazer a seus produtores, uma vez que em regra atingem populacao
mais carente que nao tem como representar fonte de lucro se comparado com
doencas que atingem grupos iminentemente capazes de arcar com 0s custos de um
tratamento.

Esses mercados e agentes sdo marginalizados pelo ciclo inato das
regras de comercio, ciclo o qual resume-se de uma forma basica aos investimentos
depositados seguidos pela busca do lucro, que por sua vez gera receita para retornar
aos investimentos iniciais; e, assim, ndo ha vislumbre em beneficiar grupos que néo
acrescentem a este ciclo e, consequentemente, ficam segregados e restritos a opgoes
limitadas e que por este motivo, a industria pode aplicar custo a seu critério sobre o
que ja estiver patenteado.

Essas doencas negligenciadas sdo doencgas concentradas em pontos,
que nao provocam mobilizagdo da comunidade internacional no sentido de

engajamento nos investimentos de P&D, que s&o minimos, ou seja, negligenciados e
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carentes de interesse das grandes corporacoes, justamente pelos motivos expostos
anteriormente.

Quando se pensa em populacao negligenciada a epidemia de HIV/AIDS
no continente africano se apresenta quase como um sinbnimo, neste caso especifico
a doenca em si ndo é negligenciada, é de conhecimento geral que ha muita P&D
alocada em prol da busca por uma cura ou, pelo menos, novas drogas que surtam
melhores efeitos, isso muito por conta da acédo de Organiza¢fes Internacionais como
a ONU®®, que ndo mede esforcos para interceder e buscar cooperacgédo internacional
no combate a essa doenca.

Mas, certamente, sua populacdo sofre as consequéncias da
marginalizacdo socioecondmica que paira sob 0 continente que se encaixa
perfeitamente nas condi¢cdes que tornam o ambiente apropriado para a auséncia de
isonomia na distribuicédo e acesso a tratamento do HIV/AIDS ou qualquer outra doenca
epidémica, dado as grandes propor¢cdes que possui de vitimas, se alastrando em
paises menos favorecidos e dizimando populacdes, combinado com auséncia de
condi¢cBes das pessoas para adquirir os medicamentos que ndo sao subsidiados pelo
governo, tornando-se dependentes da ajuda humanitaria internacional.

Para ser tomado como exemplo, no caso do HIV/AIDS: todos os anos
2,5 milhdes de pessoas sao infectadas pelo virus no mundo, que ja soma 38,8 milhdes
de seres humanos portadores do virus, segundo dados de um recente estudo
realizado pela Revista The Lancet®®. Ainda que o nimero pareca estarrecedor, e de
fato €, houve uma estagnacao no crescimento desde o ano de 1997, na ocasiao apice
onde 3,3 milhdes de pessoas foram infectadas.

A relevancia nesses nimeros esta nagueles que conseguiram acesso

aos medicamentos Antirretrovirais®’ para seu tratamento; segundo dados da

55 Organizacdo das Nacdes Unidas — organizacao internacional intragovernamental que surgiu ao fim
da 22 Guerra Mundial (em substituicdo a Liga das Nac¢8es) com sede em Nova York, que tem como
proposito o fomento da cooperacdo entre Estados para a promoc¢do da paz e seguranca mundial;
Contando atualmente com 193 paises membros.

56 Mundo tem 2,5 milhGes de novos casos de HIV por ano, diz estudo. In G1, disponivel em:
<http://g1l.globo.com/bemestar/noticia/2016/07/mundo-tem-25-milhoes-de-novos-casos-de-hiv-por-
ano-diz-estudo.htm>l. Acesso em: 12 set. 2016.

57 Nome dado aos medicamentos que tem a funcéo de impedir a reproducao e multiplicagéo do virus
do HIV dentro do organismo infectado, de modo que com menos virus ativo dentro do corpo o paciente
se torna menos suscetivel a doengas que se aproveitam da baixa resisténcia instalada. A combinacéo
desses medicamentos € popularmente conhecida como “coquetel”.
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UNAIDS?®8 - Programa Conjunto das Nagdes Unidas sobre HIV/AIDS - referentes ao a
2015, onde cerca de 17 milhdes de pessoas chegaram ao fim deste ano com acesso
integral ao tratamento, com a reducao de 1,1 milhdo de mortes.

Na Africa Oriental, regi&o do continente mais afetada pela doenca, houve
um crescimento de 30% entre 2010 e 2015, somando 54% de cobertura dos
medicamentos antirretrovirais, alcancado mais de 10 milhdes de pessoas.

Fato € que, apesar das politicas humanitarias de conscientizacdo e
prevencdo, ainda ha uma grande incidéncia da doenca, que se agrava com a
dificuldade de acesso causada pela discrepancia entre preco e poder aquisitivo das
partes, quando falando de medicamentos patenteados produzidos pelas industrias
farmacéuticas ante a distribuicdo a populacdo mais carente e necessitada.

A Gilead Sciences, detentora de patentes de relevantes antirretrovirais
como Tenofovir (medicamento cujo o uso € recomendado pela Organizacdo Mundial
da Saude para o tratamento do AIDS) foi industria pioneira do setor a licenciar
amplamente seu catdlogo de medicamentos patenteados em prol do acesso dos
paises em desenvolvimento no tratamento do HIV/AIDS, em 2011%°; essa medida
traduziu tendéncia na consciéncia da funcdo social da industria no setor privado, tdo
repisada e reafirmada, relacionada com o interesse publico, mas ndo se tornou uma
pratica padrédo no meio.

Segundo a Organizacdo Médicos sem Fronteiras, amparados pela 182
edicao de seu relatério “Untangling the Web of Antiretroviral Price Reductions®°” (algo
como ‘Desfazendo o N6 das Reducgdes de Precos de Antirretrovirais’) realizado neste
ano de 2016 que, como o0 nome adianta, tem como escopo o acompanhamento dos
custos do tratamento da HIV/AIDS, concluiu que os medicamentos inovadores
disponiveis no mercado ainda continuam inacessiveis as populacdes mais pobres,

principalmente aquelas concentradas em paises subdesenvolvidos.

58 UNAIDS BRASIL. 17 milhdes de pessoas vivendo com HIV recebem tratamento em todo o mundo.
Disponivel em <http://unaids.org.br/2016/05/17-milhoes-de-pessoas-em-tratamento/> Acesso em 30
de set. 2016.

59 UNAIDS comemora licenciamento de Patentes Antirretrovirais. In Nha Terra Portal de Noticias,
Séo Paulo, jul. 2011. Disponivel em:
<http://www.nhaterra.com.cv/portal/index.php?option=com_content&view=article&id=733:unaids-
comemora-licenciamento-de-patentes-de-antiretrovirais&catid=95:saude> Acesso em: 30 de set. 2016
60 MEDICINS SANS FRONTERES - Untangling the Web of Antiretroviral Price Reductions, Suica,
jul. 2016. Disponivel em:
<http://www.msfaccess.org/sites/default/files/MSF_assets/HIV_AIDS/Docs/HIV_report_Untangling-
the-Wed-18thed_ENG_2016.pdf> acesso em: 30 de set. 2016
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Em ndmeros reais, quando tratam-se dos medicamentos conhecidos
como “primeira linha” recomendados pela OMS, o custo per capta fica em torno dos
US$100,00, por outro lado, quando diante de medicamentos denominados de
‘resgate” que sdo aqueles usados por pacientes que nao obtiveram melhoras
utilizando os de primeira linha, ou seja, substancias mais novas, recém-criadas e
lancadas no mercado, o preco salta para US$ 1.859,00 por cada paciente, reflexo
direto das patentes.

Destarte, os interesses comerciais frequentemente acabam por se
sobrepor aos humanitarios, como no caso, a funcao social da patente ndo é priorizada
se nédo houverem esforcos de entes internacionais numa coalizdo que perceba as
reais necessidades humanas em paises subdesenvolvidos.

Como dito anteriormente, a ONU representa um agente muito importante
para intermediar os incentivos a reducdes de precos entre Estados e industrias em
beneficio de paises subdesenvolvidos, ndo s6 em relacdo a supracitada situacdo do
HIV/AIDS, promovendo debates que resultem em acordos relativos a questao.

Recentemente, no inicio do ano de 2016, a ONU promoveu a realizacéo
do “Painel das Nacbdes Unidas de Alto Nivel sobre o Acesso a Medicamentos”,
presidido e convocado pelo atual Secretario Geral da ONU, Ban Ki-Moon e contando
com 16 especialistas de nacionalidades diferentes para reunides periddicas para o
assunto em pauta, qual seja, reflexées a respeito da atual propriedade industrial e sua
sistematica que tem como fim priorizar monopélios que estabelecem inacessibilidade
de precos; no ultimo dia 14 de setembro, foi divulgado o primeiro relat6rio®* originado
pelos referidos debates.

A conclusédo atestou a comprovacao da falta de acesso a medicamentos
em escala mundial, que se da de forma mais acentuada em paises pobres, mas que
também atinge paises considerados desenvolvidos em relacdo a determinados grupos
sociais; nesse prisma, um terco da populacdo do planeta ainda vive sem acesso a
medicamentos considerados essenciais, 0 que demonstra a gravidade do assunto.

O panorama tracado no inicio deste topico é entendido como derradeira

causa para essa restricAo em massa, jA que a auséncia de retorno monetario

61 LEAL, Aline. Painel das Nacdes Unidas recomenda mais investimentos de governo para
Pesquisa em Saude. In Agencia Brasil. Sdo Paulo, set. 2016. Disponivel em:
<http://agenciabrasil.ebc.com.br/geral/noticia/2016-09/painel-da-onu-recomenda-mais-investimentos-
de-governo-para-pesquisas-em-saude> Acesso em: 30 de set. 2016.
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desencadeia o0 desinteresse das corporacdes em investir na P&D, o que leva a
reducdo das op¢des de medicamentos disponiveis além, é claro, de inflacionar o custo
do que é disponibilizado e protegido por uma patente.

Portanto, a problemética envolta aos paises subdesenvolvidos e
patentes relativas a saude publica, podem ser basicamente reconhecidos em dois
pontos: primeiramente a falta de interesse dos agentes econdmicos, leia-se industria
farmacéutica, em investir em P&D em doencas que implicam em epidemias locais,
mas que nao representam retorno capaz de surtir lucros e, em segundo lugar, a
auséncia de acesso da populagdo aos medicamentos tendo em vista a discrepancia
entre poder de compra e custos.

Na realidade, o empenho de organizacées como a ONU e Médicos sem
Fronteiras em persistir na afirmacéo da importancia da valoracédo social que possuem
0s medicamentos sao extremamente validos e definitivamente capazes de aumentar
o referido acesso; ndo fossem estes, ndo teriamos acordos entre estados e industria
no sentido de diminuicdo de precos, ou seja, descontos na aquisicdo de
medicamentos patenteados para distribuicdo publica interna, como um meio de

flexibilizacdo e humanizacao do direito de patente.

4.4.1 Politica brasileira de combate ao HIV/AIDS

Aproveitando-se da tematica do caso apresentado no ultimo tépico, o
Brasil desenvolve uma politica admiravel no que se refere o tratamento de HIV/AIDS,
inclusive sendo objeto de enaltecimento pela ONU®2 que trata o pais como referéncia
mundial nas préticas de controle tanto na prevencédo, quanto nas politicas de acesso
ao tratamento.

Sao distribuidos ao todo 22 medicamentos diferentes pelo Sistema

Unico de Saude®3, destes 12 sido fabricados nacionalmente através do sistema de

62 ONU aponta Brasil como referéncia mundial no controle da Aids. Brasilia, Jul. 2015. Disponivel
em: http://www.brasil.gov.br/saude/2015/07/onu-aponta-o-brasil-como-referencia-mundial-no-controle-
da-aids Acesso em: 23 de set. 2016.

63 Ministério da Salde estende acesso ao medicamento 3 em 1. Brasilia, abri 2015. Disponivel em:
<http://www.aids.gov.br/noticia/2015/ministerio-da-saude-estende-acesso-ao-medicamento-3-em-1>
acesso em 23 de set. 2016.


http://www.brasil.gov.br/saude/2015/07/onu-aponta-o-brasil-como-referencia-mundial-no-controle-da-aids
http://www.brasil.gov.br/saude/2015/07/onu-aponta-o-brasil-como-referencia-mundial-no-controle-da-aids
http://www.aids.gov.br/noticia/2015/ministerio-da-saude-estende-acesso-ao-medicamento-3-em-1
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Genéricos, de forma que em relagdo ao restante ha uma intensa negociagéo entre o
Ministério da Saude e industrias farmacéuticas detentoras de patentes, no sentido de
haver reducdo de precos de custo para os cofres publicos na aquisicdo de
medicamentos que ainda estdo sob protecdo vigente do monopolio legal; afinal, um
dos desdobramentos da funcdo social é justamente o despertar da consciéncia
coletiva das industrias em ofertar descontos nas vendas destinadas ao setor publico.

Dado este cenério, o Brasil encontra-se na vanguarda sinalizando maior
proficiéncia autbnoma quando comparado ao espectro mundial, isso em razdo da
acentuada queda da mortalidade em decorréncia do virus do HIV, uma vez que
nacionalmente entre 2000 e 2013 houve uma queda de 2,3% anualmente enquanto
gue em numeros globais referentes ao mesmo lapso temporal, 0 nUmero gira em 1,5%
ao ano, segundo um Estudo realizado pela renomada revista britanica The Lancet.%

A UNAIDS prestigia o pais num relatério langado em 2015, por ter sido
o primeiro no mundo a oferecer gratuitamente a combinacdo de medicamentos
necessarias ao tratamento da doenca; nesse ensejo, neste ano de 2016 os membro
da ONU em assembleia realizada na sede em Nova York, aprovaram uma declaracao
em que se comprometem a eliminar a AIDS até 2030 e, nesse diapaséo, o Brasil tem
grande responsabilidade em dar continuidade a manutencédo de suas politicas de
distribuicdo e acesso a medicamentos antirretrovirais.

Finalmente, outro fator significativo na conducao da referida politica de
combate € a pro-atividade do pais em usar dos instrumentos legais disponiveis ante
a percepcao de praticas que contrariem o0s objetivos em prol da sociedade.

Nesse sentido, colocar em pratica e fazer valer as disposicdes do acordo
TRIPS é medida que mostra-se preponderante para a acessibilidade universal dos
cidaddos; em outras palavras, as providencias que flexibilizam o direito de patente sé&o
extremamente validas, quando o caso concreto as pede, uma vez que exercem uma
guebra de paradigma e servem como alerta da iminéncia da supremacia do interesse

publico; fato a ser melhor explicitado no tépico 5 deste trabalho.

54Brazil Leads from the Front on Aids. In The Lancet Uk, 2015. disponivel em:
<http://www.thelancet.com/pdfs/journals/lancet/PI11IS0140-6736(05)66523-3.pdf> Acesso em: 24 de
set. 2016.


http://www.thelancet.com/pdfs/journals/lancet/PIIS0140-6736(05)66523-3.pdf
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4.5 - Declaragdo de Doha sobre Acordo TRIPS e Saude Publica

Como ja debatido neste trabalho, o acordo TRIPS faz parte do sistema
internacional da Organizagdo Mundial do Comercio®®, inclusive sendo uma das bases
mais solidas da OMC, em supressao ao GATT (que foi incorporado a sua estrutura).
As tomadas de decisfes e negociacdes que envolvem seus membros se dao através
das chamadas “Rodadas de Liberacdo Comercial” ou simplesmente “Rodadas”,
seguidas pelo nome da cidade que a sedia. Ha, dentro das Rodadas, Conferencias
Ministeriais a cada 2 anos, envolvendo uma série de reunides entre 0s paises
membros no decorrer dos anos previstos, nesse circuito de debates é estabelecida
uma agenda que compreende temas importantes a serem discutidos no intuito de
acordarem-se comercialmente em ambito internacional.

Dito isso, a atual Rodada realizada pela OMC é a denominada Rodada
de Doha, capital do Qatar, iniciada no ano de 2001. A Conferéncia Ministerial de
mesmo nome, ocorrida entre 9 a 13 de novembro de 2001, enfatizou principalmente o
carater essencial do comercio internacional para o desenvolvimento econémico de
paises emergentes, frente a uma globalizacdo exclusionista e que tende a
marginalizar economias menores. Tendo como temas centrais, além da propriedade
intelectual, a agricultura, facilitacdo do comercio, transparéncia de contratacao
publica, cooperacéo técnica e transferéncia comercial.

A Conferencia de Doha representou grande importancia para o tema da
saude publica relacionada ao comercio, uma vez que, ao destacar as discussdes
envolvendo os paises em desenvolvimento, que por vezes S40 0S mais propensos a
obstaculos nesse aspecto, em virtude justamente de fatores econémicos, abria-se
margem para os debates, j& que é um dos que mais traduz a desigualdade econémica
social.

Nesse sentido, foram propostas politicas para que os dispositivos
contidos no Acordo TRIPS tomassem acepgdo em prol da saude publica,
principalmente destes paises, com o objetivo de impelir a acessibilidade da populagéao

a estes bens refutando barreiras econdémicas e promover o incentivo a pesquisa para

8 Organizacéo que coopera com as Nacdes Unidas, com incumbéncia de fiscalizar e regulamentar o
comercio internacional e seus efeitos mundiais.
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obtencdo de novas descobertas na &rea farmacéutica, aumentando o espectro de
opcoes oferecidas a humanidade e, por efeito conseguinte, a redugao de pregos.

A discussdo do supracitado tema, envolvendo saude publica e
propriedade intelectual foi suscitada por um grupo de paises em desenvolvimento,
encabecados pelo Brasil, que tem enorme interesse na questao por serem justamente
mais vulneraveis aos efeitos da monopolizacdo da producéo e arbitrariedade nos

custos eventualmente impostos pelas industrias detentoras de patentes.

Os paises em desenvolvimento, como o Brasil, tem mais possibilidade de
obter ganhos em regimes internacionais do que negocia¢6es bilaterais com
poderosos paises desenvolvidos. Geralmente, o poder é mais diluido nas
instituicbes internacionais, pois mesmo os Estados fortes podem mais
facilmente ser objeto da acéo coletiva realizada pelas na¢gfes mais fracas. Na
Declaragdo de Doha, em novembro de 2001, alguns paises em
desenvolvimento (especialmente Brasil, india e Africa do Sul) estabeleceram
aliangcas com ONGSs de direitos humanos e de AIDS (Medicos sem
Fronteias, The Oxford Committee for Femine Relief (Oxfarm), Consumer
Project on Technology (CPT) etc.), criando uma coalizdo eficiente nas
negociagdes.56

O Brasil, alias, tendo efetivado e internalizado as disposi¢cdes do Acordo
TRIPS por ser signatario deste, como, por exemplo, a concessédo de patentes para
produtos farmacéuticos e alimentos, liderava as discuss@es dada a credibilidade nos
interesses genuinos que depositava no setor.

Destes debates, nesta IV Conferéncia Ministerial, surgiu o documento
denominado “Declaracdo de Doha sobre Acordo TRIPS e Saude Publica” que
consolidou as disposicfes debatidas na Rodada, no concerne da saude publica
relacionada ao direito de propriedade industrial. Sendo um importante documento
internacional neste aspecto, que reforgcou e amparou decisdes que empregavam a
supremacia do interesse publico ante o privado, valorando a saude publica em escala
global.

O Acordo TRIPS prevé no corpo de seu texto a possibilidade da
flexibilizacdo dos direitos de propriedade intelectual pelos paises amparados por
temas como interesse publico, sem que isso represente inobservancia a suas normas,

sendo imprescindiveis para a implementagdo da saude publica acessivel, isso fica

66 CEPALUNI, Gabriel. O Contencioso Brasil X Estados Unidos no Setor Farmaceutico e aLicenga
Compulsoria para Medicamentos contra o HIV/AIDS: regimes internacionais, atores
transacionais e politica domestica. Sdo Paulo, 2004. P 89.
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bastante claro com a redacdo de dois pontos da Declaragdo, conforme transcricao
abaixo.

3 Reconhecemos que a protecéo a propriedade intelectual é importante para
a producédo de novos medicamentos.

Reconhecemos, ainda, as preocupacdes com seus efeitos sobre os precos
4 Concordamos que Acordo TRIPS né&o impede e ndo deve impedir que os
membros adotem medidas de protecdo a saude publica. Deste modo, ao
mesmo tempo em que reiteramos nosSso compromisso com o Acordo TRIPS,
afirmamos que o Acordo pode e deve ser interpretado e implementado de
modo a implicar apoio ao direito dos membros da OMC de proteger a saude
publica e, em particular de promover o acesso de todos os medicamentos.

A declaracdo de Doha surgiu justamente para explicitar a amplitude
destes dispositivos; o ponto central desse tema € a possibilidade de supressao de
patentes legalmente concedidas em vista da legitimo proveito social que pesa sobre
0os medicamentos, havendo a tarefa de conciliar meios condizentes com a
coexisténcia dos interesses legitimos das partes, sejam eles publicos ou privados,
sendo assim, dando a chance a necessaria inovagao e ao mesmo tempo ampliando o
acesso aos bens, in casu, medicamentos.

A declaragéo foi clara em incentivar a destituicdo for¢gada do privilegio
da patente (a ser melhor tratado no item 5 deste trabalho), que passou a ser autorizada
sob a justificativa do interesse publico ou emergéncia nacional, de oficio; item
positivado no Brasil por meio do decreto n°® 3201/99. Além do estimulo a producéo de
medicamentos Geneéricos a precos mais acessiveis, quando da expiracdo da patente.

Deste modo, com os Estados membros participantes entendendo que ha
nefastos efeitos aos paises subdesenvolvidos quando da aplicagcdo de precos
impraticaveis por estes na aquisi¢cdo de bens essenciais a sua populacdo como séo
0os medicamentos, houve a valorizacdo da saude publica mundial no sentido da
prevaléncia sobre impetos estritamente comerciais.

A importancia de um documento internacional acordado por diferente
Estados € enorme e, ressalte-se, em ambito de um 6rgao vinculado a ONU como é a
OMC, a credibilidade advinda da celebracédo de uma Rodada ampara a internalizagao
das disposicdes estabelecidas pelos participantes que se vinculam a projeta-las em
seu ambito legal, como foi o caso da flexibilizacdo das patentes ante o interesse
publico estimado sobre estas, como no supracitado caso do Brasil em ampliar a

possibilidade da quebra de uma patente que ndo atenda a sua funcao social.
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4.6 Politica de medicamentos Genéricos no Brasil

A vantagem daquele deposita a patente e obtém a concessédo da
benesse lega que o blinda por um prazo de tempo se fundamenta na necessidade de
se reconhecer os esforcos de pesquisa investidos para que se origine a inovacgao, isto
€, nesse periodo de tempo o possuidor da patente através do estabelecimento do
preco de venda sobre seu produto consegue pagar pelo investimento realizado
anteriormente e, € claro, objetiva e aufere lucro também; enquanto a patente ndo
expirar se aproveita ao maximo para extrair todos os proveitos proporcionados por
ela.

E basicamente esta construcdo supracitada que pode por vezes
encarecer os produtos, no caso 0os medicamentos, e vir a restringir o acesso de
parcela mais carente da populacéo, se ndo estiverem na lista de distribuicdo gratuita
do governo. Em outras palavras, a apropriacdo dos lucros obtidos através do incisivo
investimento em P&D realizado, acontece por meio da patente, no momento em que
ela expira esse formato € desconstruido.

Assim, faz-se necessario compreender que a partir do momento em que
uma patente cai em dominio publico, seja pelo transcorrer natural do lapso temporal
previsto ou sendo por conta de extingdo extraordinaria como no caso do licenciamento
compulsério da patente, ndo ha mais qualquer compromisso ou comprometimento
relacionado a seu desenvolvedor inicial e, qualquer agente capaz de produzir seu
objeto pode vir a tona sem que precise prestar contas ou royalties através de um
contrato de licenciamento ao antigo detentor da patente.

Nesse diapaséo, se um terceiro laboratério que se percebe apto para a
producao inicia 0 processo, ndo precisara se preocupar em investir novamente na
pesquisa, simplesmente porque isso ja foi realizado anteriormente pelo detentor
original que requereu e conseguiu a patente do medicamento de inovagao.

Sob este viés é que a ideia dos “medicamentos Genéricos” surgiu, sendo
gue além de serem vendidos por um preco menor - segundo a Fundacao de Defesa e
Protecdo do Consumidor, um percentual que em média chega a ser 57% mais baratos
gue aqueles que sao “de marca” e, ainda assim, mantendo o mesmo padrao de
qualidade e eficacia, uma vez que, obviamente sdo submetidos a testes de

equivaléncia farmacéutica (garantia da composicdo idéntica ao medicamento de
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referéncia) e bioequivaléncia (garantia de concentracéo dos principios ativos relativos
ao tempo necesséario para que faca efeito no organismo) para que, assim, comprovem

estes padrdoes mantidos.

Portanto, na esséncia do seu conceito, 0 medicamento genérico é aquele que
contém o mesmo principio ativo do medicamento de referéncia anteriormente
aprovado no pais. Além disso, deve apresentar a mesma seguranca,
devidamente comprovada através de testes de bioequivaléncia,
biodisponibilidade, intercambialidade e equivaléncia terapéutica. Esses
testes deverao ser desenvolvidos de acordo com as regras previstas pela boa
pratica farmacéutica, com m o intuito de facilitar o atendimento dos requisitos
para a obtencdo da autorizacdo de introducéo no mercado (AIM) e viabilizar
a apresentacao de um quadro das diferencas entre esse tipo de medicamento
e o medicamento de referéncia.®”

Foi com a edicdo da Lei 9.787/99 que houve a regulamentacéo e
introducéo deste tipo de medicamento no mercado brasileiro, ainda que ja fosse uma
realidade em diversos paises, representou um grande avango no acesso a saude,

viabilizando a aquisicdo dos medicamentos pela populacdo em geral.

Os medicamentos genéricos sao produtos substitutos. Sua introducdo no
mercado amplia o poder de escolha dos consumidores e a competicdo. A
producéo e a comercializacao desses remédios bem como os medicamentos
de marca ou de referéncia sdo uma pratica comum em paises
industrializados. Nos Estados Unidos, 72% do receituario médico
correspondem aos remédios genéricos, cuja indUstria teve origem na década
de 1960. A OMS (Organizagdo Mundial de Saude) defende a difusdo de seu
uso como estratégia para reduzir os precos de medicamentos. Os Estados
Unidos, Japédo e Alemanha juntos produzem 60% da producdo mundial. 8

A referida Lei alterou a Lei 6.360/76 e, foi responsavel por compilar e
sistematizar a incorporacdo no ordenamento nacional, estabelecendo por exemplo a
padronizacdo das embalagens comercializadas que sempre devem constar
expressamente que se trata de medicamento Genérico por meio de escritas,
padronizados com a tarja amarela e a letra g maiuscula em azul, indicando o nimero
da lei e o principio ativo por extenso, ou seja, ndo ha nome alusivo que remeta ao

medicamento de referéncia que, ressalve-se, ainda pode ser amplamente produzido

67 MARQUES, Roberta S. M. Remédio. Patente Farmacéutica & Medicamento Genérico: A Tensédo
Juridica Entre o Direito Exclusivo e a Livre Utilizagao. Jurud, 2013. p. 24.

68 FONSECA, Antbnio. Exaustdo internacional de patentes e questdes afins. In: PICARELLI, Marcia
Flavia Santini; ARANHA, Mario lorio (Org.). Politica de patentes em saide humana. Sao Paulo: Atlas,
2001, p. 197
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pela ex detentora da patente e continuar estar em linha de produgdo nos mesmos
termos anteriores a expiragao.

Os incisos XXI e XXII acrescentados pela Lei no art. 3°, definem o que é
entendido como genérico e o0 que € Medicamento de Referencia, ndo sendo dificil
perceber que o primeiro é decorrente do segundo, isto é, existe justamente pela

preexisténcia da formula da inovacéo original.

Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, além das definicbes estabelecidas
nos incisos I, 11, Ill, IV, V e VIl do Art. 4° da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro
de 1973, sdo adotadas as seguintes:

XXI — Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto de
referéncia ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel,
geralmente produzido apds a expiracdo ou renuncia da protecdo patentéria
ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranga
e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI;

XXII — Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no 6rgao
federal responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja
eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao
orgédo federal competente, por ocasido do registro

O laboratério EMS foi o primeiro a produzir este tipo de medicamento no
Brasil, no ano 2000 e, até hoje consolida-se como lider no marcado brasileiro no
aspecto de producao e faturamento que entre janeiro e setembro de 2015 foi de 6,75
bilhdes, segundo dados da Associacdo Brasileira de Medicamentos Genéricos —
ProGenericos — através da IMS Health; Apesar de possuir mais de 80 patentes de
medicamentos mundialmente, consagra-se também visionariamente no campo dos
Genéricos.

Entre as 10 maiores Industrias do setor farmacéuticos presentes no
Brasil, 9 delas possuem linha de producdo de Genéricos®, sendo Industrias cujas
marcas sdo de ampla difusdo social, além da ja citada EMS, ha exemplos como
Medley, Neoquimica e Eurofarma.

A IMS Health também trouxe a tona o crescimento de 14,30%° na venda

de medicamentos genéricos, quando comparados 0s primeiros semestres deste ano

69Nove das 10 maiores farmacéuticas em operacdo no pais faturam US$ 5,9 bilhdes com a venda de
genéricos in ProGenericos. Disponivel em: <http://www.progenericos.org.br/releases/1/nove-das-10-
maiores-farmaceuticas-em-operacao-no-pais-faturam-us-5-9-bilhes-com-a-venda-de-genericos>
Acesso em: 11 set. 2016.

0Vendas de Medicamentos Genéricos crescem 14,30% no primeiro semestre de 2016. Sado Paulo,
Ago. 2016. Disponivel em: <http://guiadafarmacia.com.br/noticias/mercado/10941-vendas-de-
medicamentos-genericos-crescem-14-30-no-primeiro-semestre-de-2016> Acesso em: 13 de set. 2016.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L5991.htm#art4i
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L5991.htm#art4vii
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L5991.htm#art4vii
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de 2016 com o mesmo periodo de 2015, em numeros 534,6 milhdes contra 467,7
milhdes, respectivamente.

Isso representa a ascensdo dos medicamentos geneéricos dentro do
marcado brasileiro, com a consolidac&o de laboratérios que transmitem confianca ao
consumidor final no aspecto de qualidade e eficacia dos produtos similares
produzidos; atualmente, a representacédo de espaco no mercado brasileiro dos
Genéricos é de 30,7%, numero que vem aumentando se comparado com anos
anteriores desde a criacdo da Lei 9787/99 e que pode parecer pequeno quando
confrontado com os 80% de participacao que representa no mercado norte americano,
entretanto, este tem programa de medicamentos Genéricos ha pelo menos 20 anos.

A ProGenericos divulgou recentemente os esfor¢cos que as Industrias
Farmacéuticas vém realizando para captar e produzir os medicamentos que tem sua
patente expirada. No ano de 2015, 35 composi¢cfes medicamentosas que cairam em
dominio publico foram autorizadas a serem produzidas como Genéricos, com previsao
de faturamento de 615 milhges.”*

Desde a criacdo do seguimento de Genéricos, o ano de 2016 foi até
agora O que mais representou economia aos consumidores na aquisicdo de
medicamentos, com nada menos do que 79, 681 bilhGes de reais até agora poupados,
pelos 79% de cidaddos brasileiros que ja adquiriram alguma vez na vida algum
medicamento deste tipo.

Finalmente, é nitido o avanco econémico e social que este instrumento
provocou e continua a provocar na sociedade brasileira, traduzindo-se numa potente
ferramenta que amplifica e aprimora o acesso aos medicamentos de forma menos
onerosa possivel aos consumidores e cofres publicos.

E uma medida que pdem em pratica o ideal de isonomia e dignidade
humana, diminuindo as barreiras impostas pelo duro mercado econémico em face da
parte mais fraca, os consumidores, que neste setor sdo ainda mais suscetiveis a
prejuizos no sentido de vulnerabilidade quando se necessita de um medicamento que
seja decisivo para sua sobrevivéncia.

E uma conquista também para as indUstrias farmacéuticas, afinal, ainda

gque perca-se por um lado quando ha expiragcdo de uma patente, a possibilidade de

L SCARAMUZZO, Monica. Fim de patentes rende R$ 615 mi a fabricantes de genéricos. In Revista
Exame, Sdo Paulo, abri, 2016. Disponivel em: <http://exame.abril.com.br/negocios/noticias/fim-de-
patentes-pode-inflar-receita-de-fabricantes-de-genericos-em-r-615-mi> Acesso em: 13 de set. 2016.
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continuar produzindo o objeto da patente ou, ainda, passando a produzir o
medicamento até entdo patenteado por outra industria concorrente, é inegavel que

ganha-se também, basta conferir os nimeros anteriormente citados.

4.6.1 Evergreening

E bastante recorrente as industrias farmacéuticas discutirem sobre
prorrogacdo de suas patentes, até mesmo pela duvida que o instrumento Pipeline
criou inicialmente sobre a data inicial da validade da patente e corrimento do prazo, ja
explanado neste trabalho, mas também com interesse voltado para se beneficiar ao
obter mais tempo de vigéncia de exclusividade, ainda que a lei seja clara em

estabelecer a impossibilidade de prorrogacao destes prazos.

Art. 40. A patente de invencao vigorara pelo prazo de 20 (vinte) anos e a de
modelo de utilidade pelo prazo 15 (quinze) anos contados da data de
deposito.

Paragrafo unico. O prazo de vigéncia ndo sera inferior a 10 (dez) anos para
a patente de invencao e a 7 (sete) anos para a patente de modelo de utilidade,
a contar da data de concessdo, ressalvada a hipétese de o INPI estar
impedido de proceder ao exame de mérito do pedido, por pendéncia judicial
comprovada ou por motivo de forga maior

E relevante pontuar que ndo ha beneficios em se prorrogar os prazos de
privilegio legal da patente, uma vez que, legalmente falando o lapso temporal
estabelecido é o suficiente para que seus respectivos detentores recuperem e paguem
0s proprios investimentos e até mesmo lucrem mais do que suas previsdes.

Ainda assim, h4 meios de driblar as bases legais e conseguir
indiretamente a partir de préaticas alternativas e fraudulentas que uma detentora de
patente sempre esteja em posse desta no mercado; a pratica reconhecida como
Evergreening, em traducéo literal “sempre verdes”, consiste em usar de meios como
acrescentar pequenas alteracdes na formula original para assim conseguir uma nova
patente ou guardar em segredo a eficacia do mesmo principio ativo ja patenteado
sobre outra doenga para, assim, posteriormente também requerer nova patente e,
obstar a producédo de medicamentos genéricos.

Embora o Evergreening ndo possua qualquer mengao nos textos legais

expressamente contraria a sua pratica, numa interpretacdo dos preceitos da lei e
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tratados do tema, em certos casos é evidente que seu cunho desvirtua a ideia da
patente ao criar uma falsa inovacéo ou inovagéo inexpressiva além de prejudicar o
interesse social e econdmico ao restringir a concorréncia em prol do interesse de um
s6 agente econdmico.

Nesse sentido, Denis Barbosa Borges:

O tema é de uso farmacéutico; o segundo uso, na verdade, € 0 novo uso de
uma substancia ou composto de que ja se sabe o valor farmacéutico, e pode
ser um terceiro, quarto, ou mais usos nesse setor. Ja ndo teriamos 0 mesmo
problema se o primeiro uso (na verdade a reivindicacao inicial do mesmo
meio a substancia ou composto) fosse ndo farmacéutico.

Por que se teria uma situacao especial heste caso? Os autores citam razoes
historicas e praticas, sendo a mais relevante dessas a dificuldade de
estabelecer a novidade do novo uso — problema que ndo parece, no entanto,
ser distinto daquele que decorre com todos as reivindicacdes de segundo
uso.”?

E continua.

O certo é que se deve mesmo excluir o patenteamento de tais procedimentos,
ainda que sejam inventos, como uma questdo de interesse publico, ou por
raz6es morais, como o permite o art. 27 do TRIPS.”3

Em recente caso real ocorrido na india, a Suprema Corte do pais negou
a concessao patente relativa a nova formula de um produto j4 patenteado cujo os
direitos eram do laboratério suico Novartis, considerado um dos grandes do
seguimento, a pretexto da comprovada existéncia da pratica do Evergreening, que no
referido pais trata-se de uma pratica expressamente proibida.

Neste ensejo, huma situacdo dessas, onde comprovada o carater de
desvio de finalidade e que beira a ma fé do detentor da patente a concessao da nova
patente alteradora pode ser amplamente negada e, naturalmente, ficard sujeito a
expiracao prevista da patente anteriormente requerida.

Ainda que nao falte argumentos as industrias do setor acerca do prazo
legal concedido a patente sob o argumento de ser curto em relacdo aos vultuosos
investimentos e, portanto, em decorréncia disso o preco fim repassado ao consumidor
aumentar para que se possa pagar pelo investimento, muito embora sejam uma das

poucas areas que nao foram devassadas pela crise econdmica, ndo ha justificativas

72 BARBOSA, Denis Borges. Usucapido de patentes e outros estudos de propriedade intelectual. Rio
de Janeiro: Lumen Juris, 2006. p. 699/700
* BARBOSA, 2006. Op Cit. p. 705
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a praticas de natureza veementemente ilegitimas como o Evergreening que € uma
conduta abusiva em que 0 agente visa valer-se ao extremo de seus proveitos, ainda

gue iSSO seja contrario aos preceitos legais.
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5 LICENCIAMENTO COMPULSORIO DAS PATENTES DE MEDICAMENTOS

Na teoria € bastante justa a troca entre o Estado e o detentor da patente,
na medida que um confere exclusividade e protecao legal constitucional a criacdo que
se enquadrou nos requisitos de “patenteabilidade” e, por conseguinte, o outro se
obriga a atender o interesse social bem como o desenvolvimento tecnolégico e
econdbmico do pais, entretanto, apesar de erga omnes, ndo € absoluto o direito que
preconiza a exclusividade, sendo assim, em determinadas situa¢des pontuadas pela
lei, o detentor pode vir a sofrer restricbes a seu direito.

De fato, existem hipdteses em que em detrimento do direito adquirido
pelo detentor, havera intervencdo de um terceiro alheio a relacdo, que pode ser um
particular ou mesmo o proprio Estado, variando conforme o fundamento pretendido,
postulando pela concessdo da exploracdo do objeto da patente; essa situacdo €
prevista em legislagédo especifica e em acordos internacionais aos quais o Brasil se
submete e, fica ainda mais clarividente quando confrontada numa situagéo fatica que
represente um forte ponderacdo do que € justo: protecdo incondicional ao titular da
patente que seguiu todos 0s passos previstos legalmente para consegui-la ou o
interesse social que recai sobre seu objeto, ou seja, a confrontagéo do direito privado
com o direito publico vem a tona mais uma vez.

Essa indagacdo permite ser facilmente enquadrada no setor
farmacéutico, uma vez que sua industria arrecada vultuosas quantias com a producéo
e comercializacdo de substancias, na maioria das vezes, imprescindiveis a
sobrevivéncia humana e, ndo raramente, as custas de uma parcela populacional que
nao é capaz de arcar com seus custos e fica restrita ao consumo.

Nestes termos, a relativizagao que pode vir a sofrer o direito do autor ndo
s6 se mostra como um elemento de constante atencdo a aquele que desenvolve seu
produto patenteado a respeitar os limites legais, como quando posto em pratica
representa efetivo no que se propde: reestabelecer o equilibrio entre as partes, de
acordo com a funcgao social.

O Brasil prevé essa possibilidade de restricdo ao direito patentario,
positivado ndo sO6 em legislacdo interna, mas também como signatario de diversos

acordos que a ressalvam, conforme tratados a seguir.
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5.1 Definicao

Para esclarecer com efetividade do que se trata a licenca compulsoria,
é relevante ir além da analise legislativa que a prevé, pois, ndo obstante a coloque de
forma de penalidade ao detentor da patente, nenhum acordo ou lei a define com
grande elucidacao.

Assim, observar a definicdo das duas palavras que a compde pode
ajudar o entendimento: por “licenga” pode-se entender como a permissdo dada a
alguém para que faga ou deixe de fazer alguma coisa; ja a palavra “compulsoria” tem
viés de algo que é de carater obrigatério, imprescindivel de ser cumprido.

Sendo assim, a restricdo ao direito de exclusividade que o detentor pode
vir a sofrer € o ato de licenciar compulsoriamente uma patente e, pode ser entendido
como a concessao do necessario a producdo do bem para um terceiro alheio que
demonstre interesse e se encaixe nos pressupostos, forcando obrigatoriamente o
detentor original a perder provisoriamente a exclusividade que possui na exploracéo
do objeto da patente, contra sua vontade, por obvio, mediante o recebimento de
royalties (um quantum que varia de acordo com o caso) tendo por objetivo a garantia
de que o mercado nao ficara desprovido de fornecimento de certos produtos que se
mostrarem essenciais a qualquer que seja seu destinatario somado ao fato de seu
detentor ndo conseguir suprir este mercado, ou que deixe de produzir o produto sem
motivacdo ou ainda que produza tomem postura temeraria na distribuicdo e se

abstenham de licencia-lo.

A licenga compulsoria, além de preservar o nucleo do direito do titular da
patente, porque sera sempre remunerada, constitui um dos poucos
instrumentos peculiares ao sistema e deve ser utilizada de forma a
concretizar o principio constitucional da livre concorréncia, permitindo que
terceiros que possuam capacidade técnica e econdmica possam concorrer
diretamente com o titular da patente. A concessao da patente tem por objetivo
a outorga de um privilégio exclusivo, que se exterioriza pela vedacao imposta
a qualquer pessoa de utilizar o objetivo da invencdo, ainda que o tenha
desenvolvido por meios préprios. A permissdo, portanto, para que outros
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interessados possam concorrer com o titular, apesar de drastica, € medida
imperativa voltada para a seguranca do mercado consumidor do produto. &

Popularmente conhecida como “quebra de patente”, o artificio € assim
visto por conta de estabelecer uma rescisdo temporaria entre o objeto da patente e
seu detentor original, adstrito as hipoteses legais, havendo um embate entre o
interesse publico e a propriedade privada imaterial.

E um recurso que tem por finalidade a reestabilizacdo da ordem
econdmica distorcida pelo uso abusivo ou insuficiente da patente, a qual € um forte
instrumento dentro de um mercado no que se refere ao poder gerado pela
exclusividade. Por esta razdo € que apesar de erga omnes, o direito de exclusividade
do titular ndo é absoluto e fica limitado a funcdo social que venha efetivamente se
prestar, isso requer que haja real emprego que efetivamente se extraia as benesses

gue esta pode oferecer.

Licenciamento compulsério, ao contrério da crenca difundida pelos érgéos de
comunicagdo em massa brasileiros e estrangeiros, ndo é sinénimo
expropriagdo da propriedade privada: é uma excecao ao direito exclusivo dos
titulares de patentes, empregada em casos de necessidade, seja para
reprimir praticas abusivas, abusos de poder econdmico, emergéncias locais
ou satisfacdo de demandas publicas. A interpretacdo de que licenga
compulséria constitua pratica comercial ilegitima é provavelmente resultado
do desconhecimento geral de que este instrumento € previsto amplamente
nas legislacdes dos paises desenvolvidos e que foi (e ainda é) utilizado,
conforme comprova a histéria recente, por paises desenvolvidos como
instrumento de politica de desenvolvimento™

Tal restricdo fica adstrita a ocorrer nas hipoteses trazidas pela Lei e
acordos que fazem mencao a licengca compulséria, que o Brasil seja signatario, os

quais seréo tratados a seguir.

"4FURTADO, Lucas Rocha. Sistema de propriedade intelectual no direito brasileiro: comentarios
a nova legislacdo sobre marcas e patentes - lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996. 1. ed. Brasilia:
Brasilia Juridica, 1996. p. 68.

> BASSO, Maristela, SALOMAO FILHO, Calixto.; POLIDO, F.; CESAR P. (2007). Direitos de
Propriedade Intelectual e Saude Publica: o acesso universal aos medicamentos antirretrovirais
no Brasil. Sdo Paulo: Instituto de Direito do Comércio Internacional e Desenvolvimento (IDCID). p. 128.
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5.2 Legislagdes Pertinentes

A relevancia do tema se reflete nos variados diplomas legais em que
abordada, ndo s6 em ambito de legislacéo interna, mas também envolvendo diversos

acordos multilaterais internacionais, conforme os topicos a frente.

5.2.1 Acordo da unido de paris

Tao logo fora criada no século XIX ja era prevista a prerrogativa dos
paises unionistas legislarem a respeito das licencas obrigatérias que exigiriam a
transferéncia de todo know how acerca da patente para outro agente como forma de

inibir abusos, relativizando a exclusividade, conforme o artigo 5° inciso 2, in verbis:

Art. 5° Cada pais da Unido tera a faculdade de adotar medidas legislativas
prevendo a concessdo de licengas obrigatdrias para prevenir os abusos que
poderiam resultar do exercicio do direito exclusivo conferido pela patente,
como, por exemplo, a falta de exploragéo.

Disposicao simples e que ganhou contornos mais fortes com o passar
dos anos, mas que ja sinalizava para as limitagdes que o direito poderia vir a sofrer,
ao ensejo, fazendo a previsao de que cada pais legisla dentro seu ordenamento.

Destarte, é perspicaz que muito embora haja previsdo nos tratados
internacionais a respeito da possibilidade se tomarem medidas nos casos de abusos,
a matéria destas medidas fique atribuida ao direito interno que devera legislar a
respeito; ou seja, ha amparo supralegal e, até mesmo indicagdes do que pode vir a
ser um desvio de finalidade do direito, mas a quem € atribuido o encargo de legislar a

respeito é o préprio pais.
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5.2.2 Acordo TRIPS

Desde sua criacdo em 1994 é o maior expoente em abrangéncia atual
no tocante a acordos internacionais envolvendo a propriedade industrial, neste
sentido, ndo poderia deixar de tratar da possibilidade do detentor da patente ficar
suscetivel a severas restricdes de seu direito, que é descrita no artigo 317® no corpo
do acordo, o qual traz uma redacdo pormenorizada tracando um escopo desta
possibilidade mas que ainda sim, preconiza que cada pais membro tera a prerrogativa

de legislar sobre a matéria, no momento em que utiliza o termo “(...) quando a

76 Art. 31. Outro Uso sem Autorizacdo do Titular Quando a legislagdo de um Membro permite outro uso
do objeto da patente sem a autorizagé@o de seu titular, inclusive o uso pelo Governo ou por terceiros
autorizados pelo governo, as seguintes disposicfes serdo respeitadas: a) a autorizacao desse uso sera
considerada com base no seu mérito individual; b) esse uso s6 podera ser permitido se o usuario
proposto tiver previamente buscado obter autorizacdo do titular, em termos e condi¢cdes comerciais
razoaveis, e que esses esforcos ndo tenham sido bem sucedidos num prazo razoavel. Essa condicao
pode ser dispensada por um Membro em caso de emergéncia nacional ou outras circunstancias de
extrema urgéncia ou em casos de uso publico ndo comercial. No caso de uso publico ndo-comercial,
quando o Governo ou o0 contratante sabe ou tem base demonstravel para saber, sem proceder a uma
busca, que uma patente vigente é ou sera usada pelo ou para o Governo, o titular sera prontamente
informado; c) o alcance e a durac@o desse uso serd restrito ao objetivo para o qual foi autorizado e, no
caso de tecnologia de semicondutores, sera apenas para uso publico ndo-comercial ou para remediar
um procedimento determinado como sendo anticompetitivo ou desleal apés um processo administrativo
ou judicial; d) esse uso sera nao-exclusivo; e) esse uso ndo sera transferivel, exceto conjuntamente
com a empresa ou parte da empresa que dele usufruir; f) esse uso seré autorizado predominantemente
para suprir o mercado interno do Membro que autorizou; g) sem prejuizo da prote¢do adequada dos
legitimos interesses das pessoas autorizadas, a autorizacdo desse uso podera ser terminada se e
quando as circunstancias que o propiciaram deixarem de existir e se for improvavel que venham a
existir novamente. A autoridade competente tera o poder de rever, mediante pedido fundamentado, se
essas circunstancias persistem; h) o titular sera adequadamente remunerado nas circunstancias de
cada uso, levando-se em conta o valor econémico da autorizacdo; i) a validade legal de qualquer
deciséo relativa a autorizacdo desse uso estard sujeita a recurso judicial ou outro recurso independente
junto a uma autoridade claramente superior naquele Membro; j) qualquer decisdo sobre a remuneracéo
concedida com relagdo a esse uso estara sujeita a recurso judicial ou outro recurso independente junto
a uma autoridade claramente superior naquele Membro; k) os Membros n&o estéo obrigados a aplicar
as condi¢cbes estabelecidas nos subparagrafos (b) e (f) quando esse uso for permitido para remediar
um procedimento determinado como sendo anticompetitivo ou desleal apés um processo administrativo
ou judicial. A necessidade de corrigir praticas anticompetitivas ou desleais pode ser levada em conta
na determinacao da remuneragdo em tais casos. As autoridades competentes teréo o poder de recusar
a terminacdo da autorizacdo se e quando as condi¢c8es que a propiciam forem tendentes a ocorrer
novamente; I) quando esse uso € autorizado para permitir a exploracdo de uma patente ("a segunda
patente") que ndo pode ser explorada sem violar outra patente ("a primeira patente"), as seguintes
condi¢bes adicionais serdo aplicadas: (i) a invencéo identificada na segunda patente envolvera um
avanco técnico importante de consideravel significado econémico em relagdo a invencéo identificada
na primeira patente; (ii) o titular da primeira patente estara habilitado a receber uma licenca cruzada,
em termos razoaveis, para usar a invencao identificada na segunda patente; e (iii) 0 uso autorizado
com relagdo a primeira patente sera nao transferivel, exceto com a transferéncia da segunda patente.
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legislacdo de um membro permite (...)", ou seja, ele sinaliza apoio as san¢des que
poderdo ser previstas no ordenamento juridico do pais membro.

Nesse caso, 0 acordo disciplina alguns pontos que devem ser
necessariamente respeitados, ou seja, como dito anteriormente, fica a cargo do
Estado parte legislar sobre a matéria, desde que respeitando o preceituado pelo
TRIPs; esses pontos que devem ser atendidos sdo geneéricos como por exemplo
acerca da temporariedade das restricbes que fica limitada a duracdo do proposito em
se concedeu ou mesmo sobre necessidade de remuneracéo, os royalties devidos ao
titular originario a ser definido dentro do caso concreto

Além disso, pode-se observar que o dispositivo do acordo traca algumas

situacdes faticas que podem ensejar na limitacdo do direito do detentor.

5.2.3 Lei de propriedade industrial

A Lei 9279/96 faz mencdo as restricbes possiveis ao direito de
exclusividade perante a patente, e o denomina como “Licenciamento Compulsoério das
patentes” nos artigos presentes na secao Ill da supracitada lei, mais especificamente
nos arts. 68 a 74, interessante avaliar que estas hipéteses, onde algumas séo bastante
abertas no que se refere a abrangéncia de que sao capazes de alcancar através de
interpretacdo que venha se dar a casuistica e outras disciplinam expressamente
condutas que levam ao licenciamento compulsorio

Vejamos as hipéteses as quais sédo referidas pelo art. 68.

Art. 68. O titular ficara sujeito a ter a patente licenciada compulsoriamente
se exercer os direitos dela decorrentes de forma abusiva, ou por meio dela
praticar abuso de poder econémico, comprovado nos termos da lei, por
decis&o administrativa ou judicial.

Pois bem. O caput do artigo trata de algumas situacdes faticas que
poderdo levar a licenca compulsoria e, como fora dito, tratam-se de realidades
abrangentes que podem ser facilmente encaixadas a varias situacoes.

Em outras palavras, abuso de poder econémico e/ou exercicio abusivo
dos direitos que a patente venha a conferir, principalmente este Gltimo caso, séo ideias

gerais e ndo condutas especificas, 0 que pode propiciar maior aproveitamento da ideia
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da licenca compulséria, em contrapartida pode ensejar no erro de se classificar
determinada conduta como efetivo abuso de poder econémico ou pratica abusiva de
algum direito decorrente. Assim, faz-se mister definir o que seriam ambas situacoes,
dando contornos proprios capazes de evitar eventuais equivocos.

O poder econémico é oriundo da estrutura de mercado capitalista livre
que esta inserida a sociedade e, logo, o ordenamento juridico atual, de modo que
inevitavelmente existem agentes econémicos mais fortes que outros e que tendem a
se sobrepor a estes ultimos gracas a forca econdmica que possuem por uma seérie de
fatores como consolidagcédo de sua posicdo mercadual que conduz a uma espécie de
tradicdo na producao de determinado produto.

Para exemplificar, as gigantescas industrias multinacionais
farmacéuticas, acarretam uma confianca do consumidor consequente da sucessiva
reafirmacdo de sua marca a que esta atrelada a patente. Pela posicdo que ocupam
dentro de um mercado relevante, adquirem poder que direta ou indiretamente acaba
por controlar este cenario.

O art. 173 da Constituicdo Federal em seu 84° disciplina a ideia
constitucional sobre o poder econbmico, mas especificamente quando esta

consequéncia da estruturacado do mercado se torna abusiva.

Art. 173. Ressalvados os casos previstos nesta Constituicdo, a exploracao
direta de atividade econdmica pelo Estado s6 serd permitida quando
necessaria aos imperativos da seguranca nacional ou a relevante interesse
coletivo, conforme definidos em lei.

§ 4° A lei reprimird o abuso do poder econémico que vise a dominacao dos
mercados, a eliminacdo da concorréncia e ao aumento arbitrario dos lucros.

O art. 36 da Lei 12.529/11 (Lei Antitruste) corrobora os contornos do
abuso de poder econdmico reprimido pelo ordenamento, dispondo sobre préaticas que
constituem infracdo a ordem econOmica, e a alinea Il do dispositivo menciona
justamente dominacgé&o de mercado relevante pelo agente que € a traducéao do abuso
de poder econémico, na medida que submete os demais as suas opc¢des e direciona

0 0s agentes subjacentes ao caminho que melhor lhe convir.

Art. 36. Constituem infracdo da ordem econémica, independentemente de
culpa, os atos sob qualquer forma manifestados, que tenham por objeto ou
possam produzir os seguintes efeitos, ainda que ndo sejam alcancados:
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| - Limitar, falsear ou de qualquer forma prejudicar a livre concorréncia ou a
livre iniciativa,;

Il - Dominar mercado relevante de bens ou servicos;

[l - aumentar arbitrariamente os lucros; e

IV - Exercer de forma abusiva posicdo dominante.

Assim, conforme acima pode-se extrair a ideia de que a lei so vai intervir
em certas circunstancias quando houver violacdo do poder econémico adquirido pelo
agente, nos casos em que se objetive em geral a dominacdo de mercados, eliminacéo
da concorréncia e/ou aumento arbitrario dos lucros que podem ser entendidos como
as condutas tipicas da ideia geral do abuso deste poder.

Nesse sentido Coelho (2012, p. 198) “O poder econémico nao € punido por si.
O que o direito coibe é o0 abuso do poder econédmico que ameaca ou pode ameacar a
livre concorréncia”.

No contexto, deve-se levar em conta duas vertentes: situacdo de
mercado e o poder dentro deste mercado pelo agente econémico para que fique
caracterizado o efetivo abuso, por qualquer seja o meio, desde que a finalidade seja
se aproveitar da posicéo que possui dentro do mercado relevante para que o restrinja
de qualquer forma conforme sua vontade; ou seja, leva a conclusdo que para haver
abuso de poder econdbmico € necessario que o agente efetivamente exerca poder
dominante dentro de um mercado relevante, caso contrario, ndo estamos diante desta
hipétese.

Assim, por exemplo, podemos citar a hipotética situacdo de uma
Industria farmacéutica que adquire os direitos sobre patentes similares de
combinac¢Bes alternativas de substancias a que ja detém, de forma que ndo haja
possibilidade de haver concorréncia no seguimento, restringindo o mercado todo a
seu alcance e, deste modo podendo arbitrar 0s pregcos que convir a seus produtos,
uma vez que domina o mercado no seguimento atraves da aquisicdo das patentes, o
gue culmina na obtencgé&o de lucros arbitrariamente.

De outra forma, no tocante a ideia de abuso de direitos decorrentes da
patente, segundo o proprio Instituto Nacional da propriedade industrial os direitos
conferidos ao titular da patente sao: proteger o produto objeto da patente ou processo
patenteado, impedindo que terceiros sem consentimento venham a produzi-lo, coloca-
lo a venda, uséa-lo ou importa-lo. Ou seja, no sentido oposto, o detentor tem direito de

usar, gozar, fruir e defender-se de eventuais ataques a seu direito.
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Partindo deste ponto, se o0 exercicio destes direitos se da de forma que
extrapola os limites, prejudicando o direito de terceiros, pode-se entender que 0s
exercitou de forma abusiva, isso € levado ao campo da pratica a partir do desempenho
de alguns atos como restringir a demanda necessaria a especificas regioes, impor o
pagamento de royalties apos findo o prazo da patente (quando ja caiu em dominio
publico), acambarcar patentes, criacédo de pool de patentes’”.

Por derradeiro, hd o entendimento quanto abuso de direito por Silvio

Venosa:

No vocabulo abuso encontramos sempre a nocdo de excesso, O
aproveitamento de uma situagdo contra pessoa ou coisa, de maneira geral.
Juridicamente, abuso de direito pode ser entendido como o fato de se usar
de um poder, de uma faculdade, de um direito ou mesmo de uma coisa, além
do que razoavelmente o Direito e a sociedade permitem78

Na mesma deixa, o abuso de direito também pode ser vislumbrado como
o desvio da finalidade a que € dada a prerrogativa outorgada legalmente, ou seja, na
medida que se extrapola os contornos do objetivo constitucional dada a patente, leia-
se sua funcdo social, mais se aproxima do excesso abusivo que é justamente

reprimido, alvo do licenciamento compulsério.

O instrumento da licenca compulséria passa, destarte, a desempenhar papel
fundamental no equilibrio do mercado. Essa fungdo moderadora vai ao
encontro dos principios constitucionais da ordem econdmica que
estabelecem a liberdade do mercado como regra, mas que, igualmente,
determinam que a lei reprima o abuso de direito ou dominacdo de poder
econdbmico que vise “a dominagdo de mercados, a eliminagdo da
concorréncia e ao aumento arbitrario dos lucros.”

O paragrafo primeiro ja traduz em seus incisos situacfes mais
especificas que ensejariam na licenca, sendo elas a ndo exploracdo do objeto da
patente dentro territdrio nacional motivada pela auséncia de fabricagdo total ou

incompleta do produto, até mesmo quando o processo patenteado ndo é usado

7T Celebracgédo de acordo entre detentores de patentes de uma mesma area, que ab inicio € licito, mas
pode surtir efeitos negativos porquanto impedir 0 acesso de um outsider)

78 VENOSA, Silvio de Salvo. Direito Civil — Parte Geral. 5. Ed. v. 1. Sdo Paulo: Editora Atlas, 2005. p.
586

FURTADO, 1996; Op. Cit. p. 65
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integralmente. Tais hipOteses contemplam uma exce¢do, no caso de haver

inviabilidade econdmica, e ai admite-se a importacao.

§ 1° Ensejam, igualmente, licenga compulsoria:

| - A ndo exploracao do objeto da patente no territorio brasileiro por falta de
fabricacdo ou fabricacdo incompleta do produto, ou, ainda, a falta de uso
integral do processo patenteado, ressalvados os casos de inviabilidade
econdmica, quando sera admitida a importacéo; ou

Il - A comercializacdo que nao satisfizer as necessidades do mercado.

O inciso | tem como previsdo a possibilidade de se realizar o
licenciamento compulsorio quando apesar de possuir patente sobre o produto em
territério brasileiro, o detentor ndo o explorar dentro do pais, ressalvadas as excec¢oes,

como no caso de inviabilidade econdémica, neste sentido:

Ressalva-se aqui a inviabilidade econbmica da exploragdo que
desconfiguraria o abuso, na medida em que néo se pode obrigar ninguém a
explorar algo que seja inviavel economicamente. O 6nus da prova da
inviabilidade econémica é do titular da patente e nesse caso sera admitida a

importacdo dos produtos.®°

Ha também a possibilidade de licenciar compulsoriamente a patente
guando seu objeto uma vez lancado em mercado, ndo vir a suprir as necessidades
deste mesmo mercado. Pode-se entender como uma demanda incapaz de alimentar
a quantidade a que se deveria prestar, ou seja, 0 agente requer sua patente sobre um
medicamento para o tratamento do Cancer, por exemplo, e nao consegue
acompanhar e abastecer a demanda necessaria, em outras palavras, o nimero de
pacientes que fazem uso da droga.

E extremamente valido ressaltar que ambas hip6teses deste §1 devem
necessariamente observar o transcorrer do lapso temporal de trés anos a partir da
concessao da patente para que possam ser apreciadas, conforme o 85 do mesmo
dispositivo. E perspicaz, dado que tais hipoteses necessitam de tempo para ficarem

demonstradas.

8§ 5° A licenga compulséria de que trata o § 1° somente sera requerida apos
decorridos 3 (trés) anos da concessao da patente.

Ao titular da patente nestes casos, resta demonstrar que houve desuso

por legitimas razdes, comprovar efetivamente que comecara a explorar a patente ou

80 TOMAZETTE, 2012. Op Cit. p. 182
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que obstaculos de ordem legal obstam a sua prerrogativa de exploragdo no sentido
de produzir ou comercializar, conforme o art. 69 da Lei que dispde que nestes casos
nao havera concesséao da licenca compulsoria, caso em que o pedido sera indeferido
pelo INPI.

5.2.3.1 Emergéncia nacional ou interesse publico

Finalmente, ha a hipotese a qual € aduzida no art. 71, que diz respeito
aos casos de haver fundada emergéncia nacional ou interesse publico no
licenciamento compulsério. Esta hipétese também é prevista no art. 31 do acordo
TRIPS e no Decreto 3201/99 (alterado em parte pelo também Decreto presidencial
4830/03), este ultimo trata especificamente desta possibilidade, seus moldes legais,

consequéncias e todos os demais detalhes pertinentes a licenca.

Art. 71. Nos casos de emergéncia nacional ou interesse publico, declarados
em ato do Poder Executivo Federal, desde que o titular da patente ou seu
licenciado ndo atenda a essa necessidade, podera ser concedida, de oficio,
licenga compulsoria, temporaria e nao exclusiva, para a exploracdo da
patente, sem prejuizo dos direitos do respectivo titular.

A antiga redacédo do art. 2° do supracitado decreto, trazia em seus dois
paragrafos o que podia ser entendido por interesse publico e emergéncia nacional,
gue continuam sendo os dois pressupostos alternativos para que o licenciamento da
patente ocorra nesta hipétese deste dispositivo. Deste modo, a emergéncia nacional
fora preceituada como iminente perigo publico, ainda que em parte do territério
nacional;, quanto ao interesse publico a conceituacdo se dava de forma
exemplificativa, assim, eram enumerados alguns exemplos como, na letra da lei:
saude publica, & nutricdo, a defesa do meio ambiente, bem como aqueles de
primordial importancia para o desenvolvimento tecnolégico ou socioeconémico do
Pais.

Com a nova redacédo, o decreto excluiu os referidos paragrafos que
conceituavam as possibilidades do caput do dispositivo, de modo que, pode-se

interpretar pela tendéncia ampliativa da interpretacdo dos pressupostos a concessao
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da licenca compulséria nos casos de interesse publico e emergéncia nacional,
principalmente no que tange ao primeiro.

De qualquer forma, a disposicao de que trata o art. 71 da Lei 9972/96,
os decretos supracitados ou mesmo a referéncia do art. 31 do acordo TRIPS, tem o
mesmo objetivo de apontar a possibilidade de que ante a incapacidade do titular da
patente atender as necessidades do Estado, no sentido real de abastecimento
uniforme e de maneira economicamente viavel e, ndo necessariamente tendo que
praticar alguma conduta que prejudique a ordem econdmica, ou seja, cometendo
algum tipo de abuso, mas sim o simples fato de que ndo coadunar com o proprio
preceito da funcéo social da patente;

Nesse sentido, o campo farmacéutico das patentes estd muito
relacionado a esta situacdo, na medida em que tem um valor social exacerbado por
seus produtos serem de primeira necessidade na vida de muitos; em decorréncia
disso, o interesse publico é inevitavelmente atrelado a uma patente que se estabelece
sobre um medicamento e, € por esse motivo que fica suscetivel a ser licenciada
compulsoriamente nessa hipotese, sendo a mesma que fundamentou o licenciamento
compulsoério ocorrido em 2007 no Brasil.

Na mesma linha de raciocinio esta a emergéncia nacional que também
pode facilmente ser relacionada no ambito de uma patente farmacéutica, ja que sua
producdo pode prejudicar ou vir a restringir o acesso regionalizado ao produto sob a
Otica de custos, dada a ndo uniformidade da isonomia econdmica entre regides
mesmo dentro do Brasil; é claro que esta hipétese se mostra menos provavel até
mesmo pelos interesses envolvidos e o dever do governo em fornecer igualitariamente

a mesma garantia a saude em todo territorio nacional.

5.2.3.2 Painel na OMC

O acordo TRIPS serviu de base de fundamentos para que os Estados

Unidos nos anos 2000 questionasse perante a Organizagdo Mundial do Comercio,
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através da instauracdo de um Painel®! a legalidade e convencionalidade do dispositivo
68 81 da lei 9.279/96 regulamentados até entéo pelo decreto 3201/99, que justamente
tratam da possibilidade das limitacdes ao direito de exclusividade da patente conferida
por interesse publico ou emergéncia nacional, os quais na visdo daquele pais ndo se
sustentavam tendo em vista o previsto no texto do acordo, mais especificamente nos
art. 27 e 28 deste, que tem como matéria 0 que podera ser objeto de uma patente e
os direitos adquiridos a partir da concesséao.

Supostamente, o dispositivo supracitado da lei brasileira obstariam a
seguranca juridica conferida ao titular da patente que poderia perder a exclusividade
que possui caso nao produzisse o0 objeto da patente em territério nacional apoés trés
anos contados da concessao, sendo assim, € clarividente que a apreensao dos EUA
se dava porquanto suas industrias farmacéuticas que tinham o Brasil como parte da
carteira de distribuicdo, ficassem suscetiveis a perda do monopdlio legal de um
medicamento, tomando um posicionamento temeroso ante a possibilidade do Brasil
ter o poder para enquadrar a situacdo abordada como motivo suficiente para ser
interpretado como interesse publico e autorizando assim a restricdo ao direito de
protecéo legal.

No ano seguinte, apds debates intensos, os paises chegaram a um
acordo no tocante a esta questao, onde os Estados Unidos se comprometeu e retirar
as acusacfes no painel da OMC imputadas legislacdo brasileira, em troca do
comprometimento do Brasil em comunicar com antecedéncia a possibilidade de se
restringir o monopolio obtido pela patente pertencente ao ambito americano.

Tal acordo se mostrou benéfico a ambos os lados, uma vez que as
disposicdes legais internas do pais acerca da matéria encontram-se em consonancia
com o estabelecido internacionalmente, inclusive sendo a possibilidade do
licenciamento compulsério amplamente contemplada dentro do que pode ser

entendido como excecéo a regra.

81 O denominado “Painel” faz parte do sistema progressivo de solugdo de controvérsias da OMC,
ocorrendo caso nao haja solugdo através de consultas; sendo composto por 3 arbitros — Painelistas-
indicados pelas partes, que analisam e julgam a situagdo em pauta, uma vez o Estado notificado, abre-
se o painel, tendo como resultado a indicacdo de uma recomendacéo a ser seguida pelas partes do
caso. O painel s6 ndo é aberto se ndo houver unanimidade entre os membros pela sua abertura.
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4.2.3.3 Procedimento

Resta a explanacéo acerca do procedimento para concesséao de licenca
compulsoria previsto na Lei 9.279/96. O pedido dar-se-a perante o Instituto Nacional
de propriedade industrial nas hipoteses expressamente previstas pelo art. 68, € no
caso de patentes dependentes do art. 70, ambos da Lei supracitada. Este pedido
observara as disposicdes presentes no art. 73, também da Lei, que arrola o

procedimento da licenca compulséria.

Art. 73. Apresentado o pedido de licengca, o titular sera intimado para
manifestar-se no prazo de 60 (sessenta) dias, findo o qual, sem manifestacao
do titular, sera considerada aceita a proposta nas condic¢des oferecidas.

§ 1° Apresentado o pedido de licenga, o titular sera intimado para manifestar-
se no prazo de 60 (sessenta) dias, findo o qual, sem manifestacdo do titular,
serd considerada aceita a proposta nas condi¢8es oferecidas.

§ 2° O requerente de licenca que invocar abuso de direitos patentarios ou
abuso de poder econdmico deverd juntar documentacao que o comprove.

§ 3° No caso de a licenca compulsoria ser requerida com fundamento na falta
de exploracéo, cabera ao titular da patente comprovar a exploracao.

§ 4° Havendo contestacéo, o INPI podera realizar as necessarias diligéncias,
bem como designar comissdo, que podera incluir especialistas néo
integrantes dos quadros da autarquia, visando arbitrar a remuneracdo que
sera paga ao titular.

§ 5° Os 6rgéos e entidades da administragdo publica direta ou indireta,
federal, estadual e municipal, prestardo ao INPI as informac8es solicitadas
com o objetivo de subsidiar o arbitramento da remuneragéo.

§ 6° No arbitramento da remuneracgéo, serdo consideradas as circunstancias
de cada caso, levando-se em conta, obrigatoriamente, o valor econémico da
licenga concedida.

§ 7° Instruido o processo, o INPI decidira sobre a concesséo e condi¢gfes da
licenga compulsoria no prazo de 60 (sessenta) dias.

§ 8° O recurso da decisao que conceder a licenca compulsoria ndo tera efeito
suspensivo.

Sendo assim, o requerente do licenciamento sob pena de ter seu pedido
indeferido pelo INPI, deve necessariamente e, obviamente, comprovar 0 que alega
para obter a licenca de exploracédo, que alias, sera ndao exclusiva e impassivel de

sublicenciamento, conforme art. 72 da Lei.
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Além disso, o pedido deverd vir munido com as condicbes que o
requerente ofertara ao titular da patente, neste caso leia-se, os royalties devidos pela
concessao que serdo pagos a titulo de indenizacédo e ndo, como pode-se entender
num primeiro momento, a titulo de remuneracéo. Esses royalties variam de caso em
caso, conforme o objeto que se pretende licenciar e suas caracteristicas econdémicas
e sociais.

Se, transcorrido 60 dias da intimacao o titular manter-se inerte, ha que
se entender uma aceitacao tacita das condicdes e sera concedida a licenca. O titular
podera contestar o pedido ao INPI que se encarregard de realizar diligencias
necessarias para formar seu juizo de convencimento acerca do caso.

Em relacédo a hipétese de licenciamento obrigatorio prevista no art. 71
da Lei de propriedade industrial, que aduz sobre o interesse publico ou emergéncia
nacional, seu pedido ndo impetrado junto ao INPI, é a chamada licenca de oficio que
é declarada mediante Decreto Presidencial, apos analise da pertinéncia realizada pela
autoridade competente ao caso; neste sentido, para ilustrar a hipotese, o
licenciamento do Medicamento Antirretroviral Efavirenz é vinculado ao Ministério da
Saude que realizou a verificagdo do interesse publico no licenciamento.

Por fim, o art. 74, caput, institui a necessidade de que o requerente que
teve seu pedido deferido, devera necessariamente iniciar a exploracédo do objeto da
patente dentro do prazo maximo de um ano, é por este e outros motivos que o
requerente da licenca deve ser pessoa (fisica/juridica) legitima que tenha real

interesse acerca da patente.

Da deciséo da licenca cabe recurso administrativo e judicial. A caducidade da
patente so sera declarada quando a concesséo de licengas compulsérias néo
for suficiente para impedir os abusos que resultem do exercicio do direito
exclusivo conferido a patente. 8

Logo, a patente sO sera extinta pela caducidade nos casos de abuso e
desuso que incidam o licenciamento compulsoério, quando a referida licenca e seu

processo de concessao, apos transcorridos dois anos, ndo se mostrarem eficientes

82 LOBO, Op. Cit. p. 61
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no sentido de exterminar os efeitos das préticas abusivas, conforme disciplinado no

art. 80 da Lei 9.279/96%3; isso implica no dominio publico do objeto da patente.

8 Art. 80. Caducara a patente, de oficio ou a requerimento de qualquer pessoa com legitimo interesse,
se, decorridos 2 (dois) anos da concessédo da primeira licenga compulséria, esse prazo néo tiver sido
suficiente para prevenir ou sanar o abuso ou desuso, salvo motivos justificaveis.
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6 CASOS REAIS

Evidentemente, ndo faltam casos em que esse mecanismo da Licenca
Compulsoria é trazido a tona, muito embora tenha sido de fato aplicado no Brasil
somente uma Unica vez, é interessante perceber que ndo raramente sua existéncia
serve como lembrete da necessidade de respeito aos limites da do direito da patete.

Sendo assim, os casos apresentados a seguir retratam essa realidade.

6.1 Efavirenz

Como ja tratado em topico anterior, a politica nacional de combate a
HIV/AIDS é reconhecida mundialmente como modelo de combate a disseminacao e
tratamento destas doencgas, sendo inclusive mencionado como referéncia pelo
Programa Conjunto das Nag¢des Unidas para o controle da epidemia de HIV/AIDS. O
acesso e distribuicdo de medicamentos de forma gratuita é sem duvida alguma uma
ferramenta essencial para a concretizacado deste reconhecimento internacional, sendo
assim, é facil perceber o enquadramento de “interesse publico” que este setor possui.

Neste contexto, um medicamento antirretroviral denominado “Efavirenz”
desenvolvido pelo laboratério de capital americano Merck Sharp & Dohme essencial
ao tratamento de certos grupos de pacientes que foram contaminados pelo virus da
Aids, tinha patente concedida a este laboratorio dentro do Brasil gracas as patentes
Pipelines, ocorre que, por exatamente ser uma substancia de extrema importancia no
tratamento de muitos pacientes brasileiros, os custos de manutenc¢ao de compra pelo
governo se mostravam exorbitantes; em 2007, ano em que, adiantando, houve a
licenca compulséria do medicamento, as despesas orcamentarias em sua compra
bateriam os US$ 42.930.000.

Ante os fatos, o0 governo brasileiro iniciou negociagcdo com o laboratério
visando reducdo de custos, haja vista que este mesmo laboratoério praticava precos
menores em outros paises pelo mesmo tipo de substancia medicamentosa; apenas a
titulo de curiosidade: no Brasil era vendido a US$ 1,59 por comprimido, enquanto que
em outros paises o preco era reduzido para menos da metade, cerca de US$ 0,65 por

comprido.
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Na época, em entrevista concedida, o representante da diviséo latina do
laboratério Merck, Tadeu Alves declarou repudio a decisao do governo, e em relacéo

ao disparate de precos justificava que:

A Merck se pauta por dois pilares para definir o preco de medicamentos em
cada pais. Um deles é o IDH (indice de desenvolvimento humano), calculado
pelas Nacdes Unidas. O outro é a proporcao de pessoas infectadas. Brasil e
Tailandia tém IDH parecido. Mas, enquanto 0,5% da populacdo adulta
brasileira tem aids, na Tailandia a relacao é trés vezes maior. Também ha
uma légica econémica: se todos resolvessem pedir equivaléncia ao menor
preco, a Merck seria obrigada a restringir 0 acesso de remédios aos paises
africanos®

Fato € que, a decisdo tomada teve respaldo legal e ocorreu de acordo
com 0 processo previsto em lei, apos diversas tentativas de acordo com a empresa
em questdo; e, bastando estes dados, ja € possivel entender o posicionamento do
governo na tentativa de conciliar-se que, restou infrutifera; o laboratorio Merck Sharp
& Dhome nédo aceitou a proposta e se posicionou intransigente perante as tentativas
de acordo, culminando assim no licenciamento compulsério da patente que protegia
a producdo do remédio em questdo, em maio de 2007, declarado assim como
interesse publico, mediante decreto presidencial nUmero 6.108, e que restou numa
economia de alguns milhdes anuais aos cofres publicos.

O laboratério publico Farmanguinhos so teria a tecnologia necessaria
para iniciar a producao propria do medicamento a partir de 2011, e isso ensejou na
compra do mesmo medicamento proveniente de outros laboratorios internacionais por
menor preco enquanto nao era efetivada a producdo nacional.

Finalmente, é interessante apontar que houveram outras situacdes
envolvendo medicamentos e o risco de licenca compulséria por interesse publico, o
Kaletra e o Neofinavir dos laboratérios Abott e Roche, respectivamente, ndo chegaram
a sofrer licenciamento por terem entrado em acordo com o governo brasileiro baixando
seus precos de venda e assim, evitando a “quebra de patente” mediante decreto

presidencial.

8 Presidente da Merck diz que o licenciamento compulsério da patente de um remédio antiaids
poderia ter sido evitado. Sao Paulo, maio. 2007. Disponivel em: <http://www.aids.gov.br/noticia/o-
presidente-da-merck-diz-que-o-licenciamento-compulsorio-da-patente-de-um-remedio-antiaids>
Acesso em 10 de maio de 2016



96

6.2 Herceptin

Recentemente, em junho deste ano de 2016, a multinacional laboratorial
Roche, responsavel pelo desenvolvimento e producdo de varios medicamentos
bastante difundidos no mercado brasileiro, se viu envolta a uma investigacdo que
comprovou o superfaturamento da empresa pela cobranca abusiva no fornecimento
do medicamento denominado Herceptin, droga usada no tratamento do cancer de
mama, essencial para que pacientes portadores deste tipo de tumor tenham maior
possibilidade de recuperacéo.

O laboratério é detentor da patente deste medicamento, sendo esta
prevista a cair em dominio publico apenas em 2028; Fato é que ha alguns anos o
medicamento é fornecido e custeado pelo Sistema Unico de Saude, destinado aos
pacientes de casos em que o tratamento se mostra mais promissor, sendo assim,
aqueles mais comprometidos dependem de recorrerem a justica para que tenham
acesso a droga, de modo que referida demanda tornou-se assidua tendo em vista o
éxito obtido no tratamento e, por consequéncia inflando o fornecimento do laboratério
em questao.

A comprovacdo do enriguecimento ilicito da empresa sobreveio apos a
confirmacédo de que o prec¢o praticado na venda para secretaria estudais de saude,
guando eram sujeitas a decisfes judiciais que as forcavam adquirir 0 medicamento,
de acordo com a politica de suade publica, eram cobradas em até 300% além do valor
convencional do produto.

Ademais, ha o disparate dos custos quando comparados a destinatarios
diferentes: A Roche quando fornecendo ao Ministério da Saude praticava o preco de
custo em torno dos R$ 3.423.20 por unidade, muito diferente quando tratava-se de
uma secretaria de saude, em que o preco batia os R$ 7.192,00 por unidade,
evidentemente havendo uma alta incompatibilidade injustificada.

Os custos do medicamento, sendo 65% maior do que o praticado no
exterior, se tornaram extremamente pesados ao orcamento publico brasileiro (R$ 530
milhdes em 2014) apear das negociacdes que restaram infrutiferas no sentido de
auferir corte de precos sem desabastecer as unidades que necessitavam do

medicamento.
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Nesse diapaséo, foi oferecida pelo MPF do Distrito Federal, uma acéo
Civil Publica requerendo liminarmente a equiparagdo dos precos praticados no setor
publico e o licenciamento compulsério do medicamento, baseando-se no interesse
publico, dado o prejuizo causado pelo comportamento arbitrario do laboratério Roche
em face do fornecimento superfaturado que afeta diretamente o abastecimento e, por
conseguinte, a vida de milhares de pessoas que dependem do Herceptin.

Segue trecho da Acao Civil Publica referente ao caso:

Conclui-se que o Brasil tera laboratérios publicos prontos para produgéo
nacional do TRASTUZUMABE em 2018 ou 2021, mas tera que esperar a
expiragdo da patente, no ano de 2028, para passar a fabricar o medicamento
a um custo mais baixo para o poder publico.

Essa espera pela expiragdo da patente ndo seria necessariamente um
problema se os precgos praticados pela ROCHE para todos os 6rgédos da
Administracdo Publica fossem justos e compativeis com o mercado
internacional.

Ocorre que, conforme demonstraremos ao longo dessa exordial, o laboratério
ROCHE vem exercendo abusivamente seus direitos de propriedade industrial
no mercado brasileiro, pois, sendo detentor exclusivo da patente do
medicamento TRASTUZUMABE no pais, ajusta com as Secretarias de
Salde, necessitadas da aquisicdo avulsa do medicamento por forca de
decisdes judiciais, precos muito acima dos praticados, para 0 mesmo
medicamento, nas vendas realizadas ao Ministério da Saude, de modo
centralizado.

Ainda, constante na acdo civil publica em pauta, no concernente a

possibilidade de licenciamento compulsério do produto:

No presente caso, de tudo quanto exposto, é de se reconhecer que a conduta
da ROCHE concernente a prética arbitraria de pregcos do TRASTUZUMABE,
medicamento do qual detém patente, no Brasil, até ao menos o ano de 2028,
amolda-se a pelo menos duas diferentes hipoteses de licenciamento
compulsério: por razdes decorrentes do interesse publico e por abuso do
poder econdmico pelo detentor da patente.®>

Neste caso, ndo havendo conciliacdo entre as partes, o licenciamento
compulsorio da patente é realizado com declaragédo do interesse publico pelo poder
publico frente ao medicamento, pelos motivos supra relatados, e o medicamento

podera legalmente passar a ser produzido por outros laboratérios.

8 BRASIL. MINISTERIO PUBLICO FEDERAL. ACAO CIVIL PUBLICA 1.16.000.000699/2015-87.
Procuradores da Republica Federal: OLIVEIRA, Luciana Loureiro e ROCHA JUNIOR, Paulo José.
Brasilia, jun. 2016. Disponivel em: <http://www.mpf.mp.br/df/sala-de-imprensa/docs/acp-roche-versao-
final-impressao_redigido2.pdf>. Acesso em 30 ago. 2016.
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Por fim, frisa-se que grande parte da responsabilidade referente a Acéo

Civil Publica proposta pelo MPF, foi de um grupo vinculado a Universidade de S&o

Paulo, denominado Direito e Pobreza, o qual apés alguns anos apurando 0s casos

envolvendo o medicamento, levou o caso até o conhecimento do Ministério Publico.

Seqgue,

portanto, parte da nota informativa redigida pelo grupo:

Dessa forma, a discriminacdo de preco praticada no presente caso causa
prejuizo ao erario e, consequentemente, ao interesse publico, na medida em
gue sdo repassados recursos publicos federais aos estados para a aquisicéo
do Trastuzumabe a precos exorbitantes e muito distantes daquele acordado
com o Ministério da Saude.

Tal situacéo prejudica a execucédo das politicas publicas do SUS e viola o art.
196 da 1 .cfr. Nota Técnica CONASS (Conselho Nacional dos Secretérios de
Saude) n. 19/2.013. CF/1988, uma vez que prejudica a realizacdo de politicas
publicas de acesso a salde e deixa evidente a discriminacéo sofrida pelos
portadores do fator HER-2+, visto que o poder publico deve fornecer o
tratamento adequado para todos os pacientes, 0 que ndo tem ocorrido na
pratica (em violac¢éo portanto aos direitos fundamentais de nédo discriminagao
previstos no artigo 5°, incisos XLI e XLII da CF).

Em raz8o dessa situacdo, alternativas estruturais para o tratamento do
problema sdo o cumprimento do acordo para todas as entregas publicas do
medicamento (ndo apenas aquelas centralizadas pelo SUS)e seu
licenciamento compulsério como uma forma de possibilitar o acesso ao
medicamento, em conformidade com o previsto pelo TRIPS e na Lei de
Propriedade Industrial.

Essa medida é coerente com as atuais discussGes no ambito da OMC, cuja
Rodada de Doha ressaltou a importancia de utilizar, dentro do regime de
propriedade intelectual, flexibilizagbes visando uma atencdo mais adequada
a demandas de saude publica.8¢

E valido ressaltar que o processo ainda encontra-se em tramite, no

momento de conclusdo do presente trabalho, sem deciséo final prolatada, muito

embora todas as perspectivas apontem para o deferimento da questéo tendo em vista

ser mais um caso de distorcao do privilegio legal concedido.

86 Cancer de Mama Acesso a Medicamentos e ndo Discriminagdo: Nota Informativa sobre Pesquisa.

Sao

Paulo,

jul. 2016. Disponivel em:

<http://www.direito.usp.br/pesquisa/nota_informativa_medicamentos.pdf> Acesso em: 19 de set. 2016.
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7 CONCLUSAO

As patentes surgem como um meio de garantia da valorizagcdo do
trabalho desenvolvido pelo inventor, de modo que a justificativa da existéncia de um
monopolio temporario legal torna-se indiscutivel do ponto de vista da razoabilidade
em se privilegiar para incentivar o desenvolvimento de novos bens.

Contudo, quando se diz respeito a patentes que envolvem bens
essenciais a vida humana em sociedade, como € o caso dos medicamentos, existe
perante essa exclusividade um abundante interesse publico no acesso a este bem
gue pode ficar obstruido a depender do comportamento errbneo do detentor da
patente.

O Estado Democratico de Direito brasileiro ao tomar para si a
incumbéncia de garantir a saude e, decorrente disto, 0s medicamentos necessarios a
seus cidadaos, materializa a tentativa de aplicar o principio da isonomia em sua
ordem, impedindo que grupos soOcios econdmicos desfavorecidos se tornem
suscetiveis a auséncia de acesso a esse direito apenas por ndo poderem custea-lo.

Ocorre que, no hipotético abuso do direito de patente, ao inflacionar os
precos por exemplo, o Estado € que passa ser vitima dessa distorcdo do privilegio
legal e, portanto, o Interesse Publico no uso correto do direito a patente € recorrente.

Nesse sentido, a observancia da fungcdo social prevista
constitucionalmente que esta atrelada a patente, por ser fruto de propriedade
industrial, é fundamental e ainda mais relevante nestes casos relacionados a direitos
sociais como a saude, justamente para que ndo haja distorcfes do real interesse em
se conceder o privilegio da exclusividade, qual seja: estimular o mercado introduzindo
novos bens provenientes da criacdo humana, que visem aprimorar o conceito de bem-
estar social.

N&o seria por menos que, inclusive, Acordos Internacionais estabelecem
a possibilidade de se tornar menos rigido a protecéo ilimitada da patente no sentido
de haver previsdes para que hajam flexibilizagdes deste direito ante condutas que néao
atendam a conveniéncia da coletividade, como é o caso da Licen¢ca Compulsoria.

Ademais, por vezes o Direito se vé obrigado a eliminar pretensfes de
cunho individualista em prol de bens maiores como € o interesse publico na geragao

de beneficios a uma sociedade.
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Assim, ndo prevalecem anseios particulares que objetivem o prejuizo
daqueles a quem o bem é destinado, de mesmo modo, ndo podendo haver restricoes
a determinados grupos unica e exclusivamente em consequéncia dos altos precos
aplicados a estes bens pelos detentores da patente.

Em outras palavras, uma vez concedida a patente legalmente tendo
como objeto um medicamento, o dever de se privilegiar o desenvolvimento tecnologico
e econdmico do pais, além, é claro, do interesse social, torna-se redobrado, uma vez
gue a natureza do bem em questao leva inevitavelmente a tutela da vida.

Nesse diapaséo, reconhece-se a imprescindibilidade da afirmacgéo do
papel social que a Industria Farmacéutica detém dentro de uma sociedade e a
necessidade de ela exercer sua funcdo levando em conta as desigualdades
existentes, contudo, ndo se abrindo méo da prerrogativa legal de se ver amparada
pela exclusividade transitéria que a patente a proporciona, jA que é um direito
garantido pela Constituicdo Federal, assim como a funcao social a ser perseguida.

Destarte, no panorama de coexisténcia entre o direito a propriedade
industrial, especificamente, a patente, e o direito a saude, especificamente, o acesso
aos medicamentos, néo se repelem, mas sim devem ser tutelados em harmonia as
previsbes legais, de modo que, haverd a prevaléncia do Interesse Publico ante o
privado no caso de distor¢ao do privilegio concedido.
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