CENTRO UNIVERSITARIO DE FORMIGA — UNIFOR/MG
CURSO DE DIREITO
JAQUELINE DE FATIMA LEAL DE SOUSA

A QUEBRA DE PATENTES DE MEDICAMENTOS DIANTE DO PRINCIPIO DA
DIGNIDADE DA PESSOA HUMANA E DA FUNCAO SOCIAL DA PROPRIEDADE
EM UM CONTEXTO DE CRISE MUNDIAL

FORMIGA/MG
2023



JAQUELINE DE FATIMA LEAL DE SOUSA

A QUEBRA DE PATENTES DE MEDICAMENTOS DIANTE DO PRINCIPIO DA
DIGNIDADE DA PESSOA HUMANA E DA FUNCAO SOCIAL DA PROPRIEDADE
EM UM CONTEXTO DE CRISE MUNDIAL

Trabalho de Conclusdo de  Curso
apresentado no curso de Direito do Centro
Universitario de Formiga — UNIFOR/MG,
como requisito parcial para a obtencdo do
titulo de Bacharel em Direito.

Orientadora: Profté. Ma. Célia Guedes Faria
Lima.

FORMIGA/MG
2023



JAQUELINE DE FATIMA LEAL DE SOUSA

A QUEBRA DE PATENTES DE MEDICAMENTOS DIANTE DO PRINCIPIO DA
DIGNIDADE DA PESSOA HUMANA E DA FUNCAO SOCIAL DA PROPRIEDADE
EM UM CONTEXTO DE CRISE MUNDIAL

Trabalho de Conclusdo de  Curso
apresentado ao Curso de Direito do Centro
Universitario de Formiga — UNIFOR/MG,
como requisito parcial para a obtencdo do
titulo de Bacharel em Direito.

BANCA EXAMINADORA

Professora Ma. Célia Guedes Faria Lima
Orientadora

Professor(a)
UNIFOR-MG

Professor(a)
UNIFOR-MG

Formiga/MG, de de 2023.




AGRADECIMENTOS

Agradeco primeiro a Deus, por me permitir realizar este sonho que é concluir a
universidade numa &rea tdo nobre como é a do Direito, e me encher de coragem para
trilhar esse brilhante caminho.

Agradeco a minha familia que me ajudou para que esse sonho se tornasse
realidade e sempre me deu forcas e ensinamentos para lutar pelo que é certo e pelo
0 que eu acredito.

A todos 0s meus amigos e colegas que estiveram ao meu lado nessa trajetoria,
e me fizeram acreditar que eu poderia fazer a diferenca no mundo, e me acalmavam
nos momentos em que precisava.

Agradeco aos funcionarios e professores do Unifor/MG, sobretudo ao professor
Ms. Weder Antonio de Oliveira pela sugestdo do tema que me € tdo caro, bem como
a professora Ma. Maria Fernanda de Lima Moura, por todas as dicas e sugestdes, e a
todos que encontrei durante minha caminhada académica, tendo em vista que cada
um contribuiu para a minha formacgao, inclusive pessoal, sendo sempre muito bem
tratada com carinho e apreco por todos.

Em especial, agradeco minha querida orientadora, professora Ma. Célia
Guedes Faria Lima, pelas orientacbes e ensinamentos transmitidos, sempre com

carinho, disponibilidade e alegria, muito obrigada!



RESUMO

O objetivo da presente monografia sera analisar a efetividade da quebra compulsoria
da patente de medicamentos de alto custo, garantindo o acesso a todas as camadas
sociais, assim como o direito constitucional a saude publica. A licengca compulsoria
devera ser usada em situacfes autorizadas por lei, pois sua atuacdo viola direitos
constituidos, conforme a nova redagéo do artigo 71 da Lei de Propriedade Industrial,
introduzida pela redacdo da Lei n.° 14.200/21, que proporcionou critérios mais
concretos para que a licengca compulséria seja concedida. Serdo destacadas, de forma
especial, duas garantias fundamentais referentes ao tema, que sdo: o direito de
protecdo a propriedade privada, desde que cumprida sua funcéo social e o direito a
saude publica, dentro do contexto da pandemia da Covid-19. O tema sera, ainda,
abordado a luz do principio da dignidade da pessoa humana. Logo, a presente
monografia ird verificar se € possivel o Estado intervir no pedido da quebra de patentes
e "licenca compulsoria” de medicamentos de alto custo, tornando-os mais acessiveis
a todos, garantindo assim em plenitude os direitos fundamentais a saude e a dignidade
da pessoa humana.

Palavras-chave: Industria farmacéutica. Licenca compulséria. Patente de
medicamentos. Saude publica.



ABSTRACT

The objective of this monograph will be to analyze the effectiveness of the compulsory
breaking of patents for high-cost medicines, guaranteeing access to all social strata,
as well as the constitutional right to public health. The compulsory license must be
used in situations authorized by law, as its action violates established rights, according
to the new wording of article 71 of the Industrial Property Law, introduced by the
wording of Law no. 14,200/21, which provided more concrete criteria for that the
compulsory license be granted. Two fundamental guarantees relating to the topic will
be particularly highlighted, which are: the right to protect private property, as long as
its social function is fulfilled, and the right to public health, in the context of the Covid-
19 pandemic. The topic will also be addressed in light of the principle of human dignity.
Therefore, this monograph will verify whether it is possible for the State to intervene in
the request for the breaking of patents and "compulsory licensing” of high-cost
medicines, making them more accessible to everyone, thus fully guaranteeing the
fundamental rights to health and dignity of the human person.

Keywords: Pharmaceutical industry. Compulsory license. Drug patent. Public health.
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1 INTRODUCAO

Em um contexto de crise mundial devido a pandemia da Covid-19, o presente
trabalho versara sobre a relacdo entre a propriedade intelectual e a saude publica.
Sera discutida, aqui, a quebra compulsoria de patentes, caracterizada por uma
flexibilizacdo do direito de propriedade intelectual garantida ao inventor da
propriedade, especialmente no que diz respeito a industria farmacéutica.

E importante destacar que as indlstrias farmacéuticas procuram, cada vez
mais, investir na descoberta de novos medicamentos, a fim de manterem seu
oligopdlio no mercado de consumo capitalista, visando o lucro obtido a partir das
patentes a qualquer custo.

No entanto, por outro lado, sera analisado se 0 acesso aos medicamentos,
especialmente aos de alto custo, podera ser garantido a populagéo nacional por meio
dos Orgaos publicos em decorréncia de diversos principios constitucionais basicos
norteadores presentes no ordenamento juridico brasileiro, como o direito a vida com
plena qualidade, a saude e dignidade da pessoa humana.

Sera analisado, de forma breve, que o Acordo denominado TRIPS (Acordo
sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual relacionados ao Comércio),
responsavel pela criagdo da Organizacdo Mundial do Comércio, estabeleceu regras
de protecdo aos direitos de propriedade intelectual ao obrigar os paises signatarios
da Organizacdo Mundial do Comércio a adotar o instituto das patentes.

Nesse contexto, o foco do problema € o de analisar se o direito a propriedade
industrial sobre invencdes de medicamentos pode se sobrepor ao principio da
dignidade da pessoa humana, da fungéo social da propriedade e do direito a saude,
especialmente em um contexto de crise mundial, pois o direito a saude é intrinseco
no contexto da perspectiva de dignidade da pessoa humana e efetivacéo dos direitos
humanos.

Sera objeto de andlise se a quebra de patentes de medicamentos se mostra
importante para a saude publica por permitir a difusdo do produto protegido pela
propriedade industrial no mercado consumidor a precos baixos e fixados com
razoabilidade e proporcionalidade.

Sera visto se a atuacao estatal sobre a patente de medicamentos deve ser
pautada em critérios que compatibilizem os interesses envolvidos para a melhor

realizacdo dos direitos assegurados nacionalmente por meio da Constituicdo da
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Republica Federativa do Brasil de 1988 e internacional, através dos tratados e acordos
firmados pelo Brasil.

Dessa forma, este trabalho analisard em quais circunstancias o Estado podera
promover a quebra de patente de medicamentos e se essa utilizagdo esta pautada no
respeito aos direitos envolvidos com a protecdo conferida pela propriedade industrial
dos produtos farmacéuticos, em especial aos direitos a saude, dignidade da pessoa
humana e funcao social da propriedade, em um contexto de crise mundial.

A metodologia aplicada serd a explicativa/descritiva, utilizando a pesquisa
bibliografica em artigos, livros, dissertacdes, bem como na Constituicdo da Republica
Federativa do Brasil de 1988, na Lei n.° 9.279/1996 - Lei de Propriedade Industrial, na
Lei n.° 14.200/2021 — Quebra temporaria de patentes, dentre outras.

A primeira parte da monografia abordara sobre o Instituto das Patentes e sua
importancia social e econdbmica, os conceitos introdutorios, especificando sobre a
invencao, o inventor, a propriedade intelectual, a propriedade industrial, 0 modelo de
utilidade, as patentes e espécies de patentes, o Instituto Nacional de Propriedade
Industrial-INPI, além de um breve histérico do instituto das patentes e a importancia
social e econdmica para o mercado farmacéutico nacional.

Na sequéncia, a segunda parte discorrera sobre o Direito de Propriedade
Industrial e seus desdobramentos, a Lei n°® 9.279/1996 e os direitos e obrigacdes
relativos a propriedade industrial, o prazo de vigéncia das patentes, a acdo direta de
inconstitucionalidade n.° 5.529, o dominio publico, cessao e licenciamento
compulsério e facultativo e os principais Tratados Internacionais sobre o tema.

Por sua vez, a terceira parte destacara a relevancia das patentes na indastria
farmacéutica, as patentes de medicamentos e a questdo do monopdlio da inddstria
farmacéutica, a importancia do Instituto das Patentes para a economia, 0s principios
constitucionais envolvidos na quebra de patentes de medicamentos, o principio da
dignidade da pessoa humana, o direito constitucional do acesso e garantia a saude e
a funcéo social da propriedade.

Por fim, a ultima parte da pesquisa tratara sobre a quebra de patentes de
medicamentos e principios do direito econdmico, o licenciamento compulsério das
patentes de medicamentos, a Lei n.° 14.200/21 e a questao da quebra temporaria de
patentes de vacinas e medicamentos necessarios no enfrentamento de emergéncias
em saude, a importancia da quebra compulséria de patentes como forma de garantir

a funcéo social da propriedade, a saude publica e a dignidade da pessoa humana, e
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a utilizacdo de técnicas de ponderacdo de direitos, além de entendimentos

doutrinarios e jurisprudenciais sobre o tema.
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2 INSTITUTO DAS PATENTES E SUA IMPORTANCIA SOCIAL E ECONOMICA

A propriedade intelectual surgiu no momento em que a aplicacdo de
conhecimentos cientificos com o objetivo de produzir tecnologias passou a ocorrer em
grande escala, especialmente a partir da denominada Revolucdo Industrial, que se
iniciou na Inglaterra, na segunda metade do século XVIII, causando diversas
transformacdes que levaram a formagéo do capitalismo. (MEINERS; 2008).

O conhecimento cientifico passou a ser um elemento para o0 sucesso social e
econdbmico das industrias. Nesse viés, no presente capitulo, serdo abordados o
instituto das patentes e 0s principais conceitos relacionados ao tema, bem como a
respectiva importancia social e econémica conferida & matéria.

Sera visto que a propriedade industrial caracteriza-se como uma subespécie
do direito intelectual, cuja finalidade é proteger os bens imateriais, isto €, aqueles
provenientes da criatividade, protegidos pelo artigo quinto, inciso XXIX da Constitui¢cao
da Republica Federativa do Brasil de 1988: “(...) protegdo 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 tecnoldgico do Pais”. (BRASIL, 2022).

A patente, por sua vez, concede ao inventor o direito exclusivo sobre sua
invencdo por um certo periodo de tempo e, assim, garante a esse a protecao de sua
invencdo contra apropriagdes indevidas. E uma forma de incentivo para que as
pessoas dediquem seus esforgos intelectuais em busca de criacdo de inventos ou
modelos de utilidade, os quais, em sua maioria, proporcionam beneficios a sociedade.
Consequentemente, € correto que o inventor, por meio da exclusividade por um lapso
temporal, lucre com seu proéprio trabalho.

Lado outro, a propriedade industrial deve, de um lado, resguardar os interesses
do titular do direito e, de outro lado, os interesses sociais e econdmicos, uma vez que
estes devem ter prioridade quanto aos interesses individuais. Assim, deve ocorrer o
equilibrio de maneira a ndo suprimir os direitos sociais e nem os direitos individuais

do titular de uma patente.

2.1 Conceitos Introdutérios

Neste capitulo, para melhor compreensdo da matéria, serdo apresentados

conceitos a respeito do tema, tais como: invencgdes, inventor, propriedade intelectual,
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propriedade industrial, modelos de utilidade, patentes e suas respectivas espécies, e
ainda breves informacbes sobre o 6rgdo responsavel pelas patentes (Instituto
Nacional de Propriedade Industrial — INPI).

Apesar de a marca também constituir um direito de propriedade industrial,
referido instituto ndo sera objeto de estudos mais aprofundados neste trabalho, que
se atentara as patentes e aos principios norteadores da quebra do referido direito.

Devemos nos atentar, somente, que o registro de marca, bem como a patente
de invencdes e de modelos de utilidade, € integrado pela propriedade industrial. O
registro de uma marca concede ao seu titular o direito de exclusividade comercial da
marca, por um certo tempo (podendo ser renovado por periodos sucessivos) e dentro
de uma determinada classe, em todo o territério nacional, reconhecendo, assim, a sua
propriedade. Exemplificando: Pfizer Limited desenvolveu a formula do medicamento
Sildenafila, cuja marca foi registrada como Viagra. Referida patente foi extinta em
junho do ano de 2011 e caiu em dominio publico, pelo que a substancia Sildenafila
atualmente é produzida no pais por varios laboratérios. A marca Viagra, entretanto,
continua sob a titularidade de Pfizer Limited.

Do mesmo modo, o medicamento Isotretinoina foi patenteado pelo laboratério
Roche Brasil, cuja marca foi registrada como Roacutan. A respectiva patente expirou-
se em fevereiro de 2002, momento em que outras empresas passaram a comercializar
0 genérico Isotretinoina, desenvolvido por outros laboratérios. A marca Roacutan,
porém, continua sob a titularidade da Roche Brasil. Observa-se que o0s dois
medicamentos citados a titulo exemplificativo eram caros e, com a implementacéo dos
genéricos, os precos foram reduzidos.

Desse modo, ndo se pode confundir o registro de uma marca com a patente
relacionada as invencdes e modelos de utilidade, eis que se trata de institutos juridicos
distintos. A figura do inventor é beneficiada pelo sistema de patentes, estimulando,
assim, a pesquisa de maneira a alcancar um desenvolvimento tecnologico nacional.
Feita esta breve explanacao, serdo apresentados, a seguir, 0S principais conceitos

interligados ao instituto da patente.

2.1.1 Propriedade Intelectual

E o conceito que visa dar protecéo legal ao direito de propriedade e exploragéo

econdmica de invencdes, patentes, marcas e desenhos. A propriedade intelectual esta
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relacionada com o reconhecimento de autoria de obra de producéao intelectual como
as patentes, desenhos industriais, indicacdes geograficas e criacdes artisticas,
garantindo ao autor o direito, por um determinado tempo, de explorar economicamente
sua propria criagao.

O autor Denis Borges Barbosa (2013, p. 07) destaca que:

O conceito de direito de propriedade intelectual foi definido pela Convencao
da Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI), assinada em
1967, em Estocolmo, Suécia. Essa englobou definicdes ja trazidas em outras
convencgdes, como a Convencédo de Paris (1919) e a Convencdo de Berna
(1886).

Segundo a Organizacdo Mundial de Propriedade Intelectual-OMPI, a
propriedade intelectual relaciona-se as criagcbes da mente como, por exemplo:
invencdes, obras literarias e artisticas, nomes, imagens, simbolos, desenhos e
modelos usados no comércio.

Nesse sentido, o artigo 2°, inciso VIII da Convencéo da Organiza¢cdo Mundial

da Propriedade Intelectual-OMPI (2004, p. 03) define a propriedade intelectual como:

Direitos relativos as obras literarias, artisticas e cientificas, as interpretacdes
dos artistas intérpretes e as execugbes dos artistas executantes, aos
fonogramas e as emissdes de radiodifusdo, as invengbes em todos os
dominios da atividade humana, as descobertas cientificas, aos desenhos e
modelos industriais, as marcas industriais, comerciais e de servi¢co, bem
como as firmas comerciais e denomina¢gBes comerciais, a protecdo contra a
concorréncia desleal e todos os outros direitos inerentes a atividade
intelectual nos dominios industrial, cientifico, literario e artistico.

A propriedade intelectual abarca duas areas: propriedade industrial como as
patentes, marcas, desenho industrial, indicacdes geogréaficas e protecéo de cultivares,
e o direito autoral, como obras literarias e artisticas, programas de computador,
dominios na internet e cultura imaterial.

O objeto da propriedade intelectual é garantir aos criadores ou responsaveis de
uma ideia ou invencdo a atribuicdo de direitos de exclusividade sobre a criacédo
intelectual em si. Segundo o autor Carlos Alberto Bittar (2001, p. 02), os direitos da
propriedade intelectual: “incidem na relacéo entre o criador ou responsavel e o bem
imaterial, garantindo exclusividade, para os criadores, para a utilizagcdo econdmica das

suas invengdes, criacdes ou ideias, que se manifestam das mais diversas formas”.
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Com o desenvolvimento da sociedade e o avanco das tecnologias de
informacé&o e comunicacao, com a devida seguranca juridica, inventores, empresarios
e artistas sdo encorajados a criar novos bens que impulsionam o crescimento
econdmico, visto que a propriedade intelectual liga o conhecimento com a atividade
empresarial.

Dessa maneira, 0s bens incorporeos, especialmente como as marcas e as
patentes, merecem o devido amparo juridico, pois sdo fundamentais para o
crescimento patrimonial da sociedade e principalmente para o mercado empresarial

como um todo.

2.1.2 Propriedade Industrial

A propriedade industrial garante o direito de exploracdo do objeto protegido
com exclusividade, possibilitando meios para buscar a recompensa pelo esforco
inovador, tendo seu foco de interesse voltado para a atividade empresarial. Tem por
objeto patente de invencdo e de modelo de utilidade, marca, desenho industrial,
indicacdo geografica, segredo industrial e repressédo a concorréncia desleal.

Assim sendo, a propriedade industrial compreende alguns tipos, como as
patentes industriais, os registros industriais e 0s registros de marcas, sendo
necessario fazer o registro prévio de sua invencdo no Instituto Nacional de
Propriedade Industrial-INPI. A propriedade industrial confere ao titular os poderes de
usar e dispor da coisa, assim como também de reavé-la do poder de quem quer que
injustamente a possua.

A propriedade industrial, como uma das subdivisdes da propriedade intelectual,
surge como uma forma de proteger juridicamente as criagbes humanas destinadas a
producéo industrial, sendo de grande importancia para o desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico. Sobre a propriedade industrial, a autora Patricia Aurélia Del Nero (2004,

p. 46) descreve que:

Entende-se por propriedade industrial o conjunto de direitos resultantes das
concepcgdes da inteligéncia humana que se manifestam ou produzem na
esfera da industria. Como um dos elementos incorpéreos do fundo de
comércio, a propriedade industrial é protegida pela lei, efetuando-se mediante
a concessdo de privilégios de invencdo, de modelos de utilidade, dos
desenhos e modelos industriais e pela concesséo do registro, dando ao seu
titular a exclusividade de uso das marcas de industria, de comércio e de
servigo, além das expressdes ou sinais de propaganda. Adquirindo, assim, o
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privilégio de qualquer um desses elementos, a lei assegura a sua
propriedade, garantindo o uso exclusivo e reprimindo qualquer violacéo a
esse direito.

No mesmo sentido, o autor Fabio Ulhoa Coelho (2006, p. 136) assevera que 0
direito industrial é: “a divisdo do direito comercial que protege os interesses dos
inventores, designers e empresarios em relacdo as invengdes, modelo de utilidade,
desenho industrial e marcas”.

Em relacéo a propriedade industrial dos medicamentos e a necessidade de se

estabelecer sua protecédo, o autor Anténio Carlos Ribeiro (2009, p. 96) acentua que:

O setor farmacéutico é uma das &reas do conhecimento mais dependentes
da protecdo industrial de suas inovacbes, em razdo das despesas
necessarias a pesquisa e desenvolvimento e o tempo necessario para o
lancamento de novos produtos. Relatorio da OMPI reconhece que se nao
houvesse a protecdo industrial para as indulstrias seria pouco provavel o
macico investimento que tem sido feito nos Ultimos anos na criagdo de novos
medicamentos.

Dessa maneira, tendo em vista a necessidade de se proteger a propriedade
industrial como sindnimo do progresso social e econdmico, o ordenamento juridico
brasileiro, baseado em diversos tratados internacionais, tratou de amparar a
propriedade industrial legalmente, inclusive na propria Constituicdo da Republica
Federativa do Brasil de 1988.

2.1.3 Patentes e Espécies de Patentes

A patente é: “um titulo de propriedade temporaria sobre uma invengao ou
modelo de utilidade, outorgado pelo Estado aos inventores ou autores ou outras
pessoas fisicas ou juridicas detentoras de direitos sobre a criagcao” (INPI, 2013).

A Lei de Propriedade Industrial subdivide a patente em duas modalidades:
patente de invencao e a de modelo de utilidade. A patente de invengao versa sobre a
criacdo de fato, de coisa nova ou da descoberta de uma solugcdo nova para um
problema técnico, e a patente de modelo de utilidade, visa promover o
aperfeicoamento de algo que ja existe e que ja esta em uso.

Imperioso ressaltar que a patente sera considerada como uma protecao
concedida aos proprietarios de objetos inventados, desde que nédo esteja tal bem
listado no artigo 18 da Lei n.° 9.279/96 (Lei de Propriedade Industrial):
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Art. 18. Nao sdo patenteaveis:

| - 0 que for contrario a moral, aos bons costumes e a seguranca, a ordem e
a saude publicas;

Il - as substancias, matérias, misturas, elementos ou produtos de qualquer
espécie, bem como a modificagdo de suas propriedades fisico-quimicas e os
respectivos processos de obtencdo ou modificacdo, quando resultantes de
transformacao do ndcleo atémico; e

Il - o todo ou parte dos seres vivos, exceto 0s microorganismos transgénicos
gue atendam aos trés requisitos de patenteabilidade - novidade, atividade
inventiva e aplicacdo industrial - previstos no art. 8° e que ndo sejam mera
descoberta.

Paragrafo Unico. Para os fins desta Lei, microorganismos transgénicos sao
organismos, exceto o todo ou parte de plantas ou de animais, que expressem,
mediante intervengcdo humana direta em sua composi¢cdo genética, uma
caracteristica normalmente ndo alcancavel pela espécie em condigbes
naturais. (BRASIL, 1996).

A patente sera considerada como um titulo dado ao titular de maneira exclusiva
e temporaria para usufruir de sua invencéao, pois, ao findar o tempo de exploracdo o
invento pertencera ao dominio publico, isto é, a sociedade que podera explora-la.

O sistema de patentes beneficia a figura do inventor, estimulando a pesquisa
para que atinja um desenvolvimento tecnolégico nacional e caracteriza-se pelo
conjunto de regras que objetivam proteger e disciplinar a utilizacdo da propriedade
intelectual. Como se vera em capitulo especifico, o instituto das patentes é de extrema
importancia para a industria farmacéutica, tendo em vista os altos lucros que gera no
setor de medicamentos.

Nota-se o beneficio da protecdo no direito de patente, porém, tais beneficios
sao revogados quando o titular exerce com abuso esse direito, atuando com préticas
de eliminacdo a concorréncia no mercado, impactando negativamente no

desenvolvimento tecnoldgico.

2.1.4 Inventor

O inventor € a pessoa que inventa, idealiza, que descobre ou cria coisa nova,
suscetivel de ser industrializada. Os inventores sdo 0s pesquisadores que
desenvolvem patentes de invencdo ou modelo de utilidade. O inventor é a figura que
criou 0 produto ou processo descrito na patente. Sem o inventor, ndo € possivel
reproduzir a invencao, isto é, em qualquer processo de transferéncia de tecnologia o
inventor é fundamental. (REQUIAOQ, 2015).
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O inventor tem direito a uma porcentagem, estabelecida por lei, dos royalties
recebidos com a comercializacdo da tecnologia. Nesse viés, a Lei de Inovacao

estipula que:

E assegurada ao criador participacdo minima de 5% (cinco por cento) e
maxima de 1/3 (um terco) nos ganhos econdmicos, auferidos pela ICT,
resultantes de contratos de transferéncia de tecnologia e de
licenciamento para outorga de direito de uso ou de exploracéo de criagcéo
protegida da qual tenha sido o inventor, obtentor ou autor (Artigo 13, Lei
10.973/2004).

O inventor também é beneficiado quando a tecnologia inventada vai para o
mercado de consumo. Ao depositar uma patente, é necessario informar quem € o
titular, que pode ser mais de um, e quem sdo os inventores, que pode ser uma Unica
pessoa. Uma mesma pessoa pode ocupar a categoria de titular e inventor ao mesmo
tempo. O inventor tem o direito de ser reconhecido como o criador da invengéo, e ter
seu nome associado a mesma, além de receber remuneracdo justa pelo uso da
patente.

Logo, se o inventor possui contrato de trabalho, e realiza uma invencao, essa
nova tecnologia pertence a empresa. Dessa maneira, a pessoa que inventou essa

tecnologia carrega o nome de inventor, e a empresa € quem serd a titular da patente.

2.1.5 Invencéo

A invencdo, enquanto tutelada pela propriedade industrial, pode ser
compreendida como criacdo, ato original do pensamento humano, que incorpora no
mundo algo novo, ainda ndo concebido. O pedido de patente de invencdo possui
vigéncia de 20 anos a partir da data do depdsito. O autor Marcelo Gazzi Taddei (2006,

p. 31) menciona que:

A invencdao, tradicionalmente, ndo € definida na legislagdo. Com base na
doutrina, invencao corresponde a criacdo original do espirito humano que
apresente os requisitos da novidade (ndo compreendida no estado da
técnica), inventividade (ndo decorre de forma ébvia ou evidente do estado da
técnica), industriabilidade (aplicacao industrial) e desimpedimento (conforme
previsto nos arts. 10 e 18 da LP1).

A invencéo, para ser protegida pela propriedade industrial, requer a criacédo de

algo novo, isto €&, inexistente, gerado pela habilidade humana. O autor Rubens
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Requido (2015, p. 695) explica que inventar: “é dar aplicagao pratica ou técnica ao
principio cientifico, no sentido de criar algo novo, aplicavel no aperfeicoamento ou na
criacao industrial”.

A invencédo difere da descoberta, que trata de algo j& existente e que estava
escondido, enquanto a invenc¢ao diz respeito a criagdo de coisas novas, ndo existentes
no mundo. A autora Maria Helena Diniz (2008, p. 584) esclarece que a invengao: “é a
criacao original do espirito humano, consistente num novo produto, novo processo,
novo instrumento ou novo meio técnico para a obtencdo de produtos, aplicavel a
qualquer tipo de indastria para melhora-la”.

Ndo € considerado invencdo, conforme a Coordenacdo de Inovacao
Tecnoldgica (CIT, 2006):

- ldentificacdo ou revelagédo de fendmenos da natureza;

- Todas as criagBes envolvendo o exercicio de atividades puramente
intelectuais ou ligadas exclusivamente ao campo da economia, e que podem
ser protegidas pelo direito de autor, como esquemas, planos, principios ou
métodos comerciais, contbeis, financeiros, educativos, publicitarios, de
sorteio e de fiscalizacao;

- Criagbes puramente intelectuais e abstratas (teorias cientificas, métodos
matematicos, métodos de ensino de idiomas, etc);

- CriagOes puramente artisticas ou estéticas, obras literarias, arquitetnicas,
artisticas e cientificas;

- Programas de computador em si, que sédo protegidos pelo direito autoral. -
Apresentacao de informacdes;

- Regras de jogo;

- Técnicas e métodos operatérios ou cirdrgicos, bem como métodos
terapéuticos ou de diagndstico, para aplicagdo no corpo humano ou animal,
e

- O todo ou parte de seres vivos naturais e materiais biol6gicos encontrados
na natureza, ou ainda que dela isolados, inclusive o genoma ou germoplasma
de qualquer ser vivo natural e os processos bioldgicos naturais.

Logo, para algo ser conceituado como uma invengéo, ele deve ser fruto de uma
criacao original, resultado de um processo sistematico e intencional, ou seja, trazer ao
mundo algo que nao existe, criar algo novo, sendo um requisito para a

patenteabilidade.

2.1.6 Modelo de Utilidade

O modelo de utilidade é definido no artigo 9° da Lei da Propriedade Industrial

como: “o objeto de uso pratico, ou parte deste, suscetivel de aplicagao industrial, que
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apresente nova forma ou disposicdo, envolvendo ato inventivo, que resulte em
melhoria funcional no seu uso ou em sua fabricagao”. (BRASIL, 1996).

A patente de modelo de utilidade é valida por 15 anos, e ao final do prazo o
invento entra em dominio publico, isto €, qualquer um pode utiliz&-lo livremente. Sobre
o modelo de utilidade, seu conceito e abrangéncia, o autor Fabio Ulhoa Coelho (2006,

p. 137) ressalta que:

O modelo de utilidade €&, por sua vez, uma espécie de aperfeicoamento da
invencdo — ja foi denominado de ‘pequena invengao’. A lei define o modelo
de utilidade como ‘objeto de uso prético, ou parte deste, suscetivel de
aplicacéo industrial, que apresente nova forma ou disposic¢do, envolvendo ato
inventivo, que resulte em melhoria funcional no seu uso ou em sua fabricagao’
(LPI, art. 99). Os recursos agregados as invengdes, para, de um modo néo
evidente a um técnico no assunto, ampliar as possibilidades de sua utilizac&o,
sdo modelos de utlidade. As manifestacdes intelectuais excluidas do
conceito de invencdo também n&do se compreendem no de modelo de
utilidade (LPI, art. 10).

No Brasil, o modelo de utilidade destina-se a um objeto préatico ou parte deste,
que € suscetivel a aplicacdo industrial e que envolve novidade e ato inventivo,
resultando em melhoria funcional. (ABRANTES, 2014).

O modelo de utilidade sera considerado como um acréscimo a algo ja existente,
pois atuara sobre um objeto inventado de maneira a proporcionar a este um
melhoramento no modo do seu uso pratico ou facilitar sua fabricacao.

Dessa forma, tanto o modelo de utilidade como a invengdo possuem
caracteristicas aproximadas no cumprimento dos seus requisitos, visto que em ambos
0S casos a criacdo deve ser suscetivel de aplicacdo industrial e que nédo esteja
compreendido no estado da técnica, conforme determinam os artigos 11 e 15 da Lei
n.© 9.279/1996-Lei da Propriedade Industrial:

Art. 11. A invencao e o modelo de utilidade s&o considerados novos quando
ndo compreendidos no estado da técnica.

§ 1° O estado da técnica é constituido por tudo aquilo tornado acessivel ao
publico antes da data de depésito do pedido de patente, por descrigdo escrita
ou oral, por uso ou qualquer outro meio, no Brasil ou no exterior, ressalvado
o disposto nos arts. 12, 16 e 17.

§ 2° Para fins de afericdo da novidade, o conteldo completo de pedido
depositado no Brasil, e ainda ndo publicado, sera considerado estado da
técnica a partir da data de depésito, ou da prioridade reivindicada, desde que
venha a ser publicado, mesmo que subseqientemente.

§ 3° O disposto no paragrafo anterior sera aplicado ao pedido internacional
de patente depositado segundo tratado ou convencdo em vigor no Brasil,
desde que haja processamento nacional.



21

[..] Art. 15. A invencédo e o modelo de utilidade sédo considerados suscetiveis
de aplicacdo industrial quando possam ser utilizados ou produzidos em
qualquer tipo de industria. (BRASIL, 1996).

Logo, o modelo de utilidade é o aperfeicoamento de um objeto com a finalidade
de melhor adequa-lo, aumentando sua utilizacdo. Dessa feita, 0 modelo de utilidade
certifica ao seu titular protecdo através de uma patente que lhe confere o direito de

exploracéo exclusiva.

2.1.7 Instituto Nacional de Propriedade Industrial — INPI

O Instituto Nacional de Propriedade Industrial, INPI, criado em 1970, com sede
em Brasilia, € uma autarquia federal ligada ao Ministério da Economia, responsavel
pelo aperfeicoamento, disseminacédo e gestao do sistema brasileiro de concessao e
garantia de direitos de propriedade intelectual para a industria.

O INPI é o érgao responsavel por registrar e proteger marcas e patentes,
impedindo fraudes e que outras pessoas lucrem com o que foi desenvolvido por um
empreendedor. Ligado ao Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio
Exterior, o INPI executa o gerenciamento de marcas, de desenhos industriais,
indicacdes geogréficas e concessdes de patentes.

Sua regulamentacédo se da pela Lei n.° 9.279/1996 e, segundo o autor Cicero
Ivan Ferreira Gontijo (2005, p. 26), tem como principal finalidade: “executar, no ambito
nacional, as normas que regulam a propriedade industrial, tendo em vista a sua funcéo
social, econdmica, juridica e técnica”.

O Instituto Nacional de Propriedade Industrial € formado por um corpo
organizacional constituido por uma diretoria, O0rgdos seccionais e especificos
singulares. O autor Rubens Requido (2015, p. 202) evidencia a subdivisdo da seguinte

forma;

O INPI compde-se de uma diretoria composta por um Presidente, um Vice
Presidente e cinco diretores. Dois 6rgaos assistiram diretamente o
Presidente: Gabinete e Ouvidoria. Existem quatro O6rgdos seccionais:
Procuradoria Federal, Auditoria Interna, Coordenagédo Geral de Planejamento
e Orcamento e Diretoria de Administracdo e Servicos. O organismo se
completa com quatro 6rgaos especificos singulares: Diretoria de Articulacédo
e Informacdo Tecnoldgica; Diretoria de Patentes; Diretoria de Marcas e
Diretoria de Contratos de Tecnologia e outros registros.
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Para a concessao da patente, primeiro, realiza-se o depdsito do pedido, com o
resumo, as reivindicacfes, o relatério descritivo, 0 comprovante do pagamento da
distribuicdo relativa ao depdsito e em seguida ocorrerd a analise perante o INPI do
cumprimento dos requisitos.

Ao ser aprovado o depodsito do pedido, o proprietario da patente podera
escolher se deseja publicar a sua invencéo ou exercer o direito de sigilo da sua criacao
por 18 meses, e ap0s esse prazo, colocar em pratica a sua invengdo. Com a
divulgacao do invento, terceiros poderéo contestar o pedido de concesséo da patente
em até 60 dias. ApGs esse prazo, o inventor devera requerer novamente o pedido de
concessao da patente no prazo de 36 meses e com 0 exame técnico, a patente sera
concedida através da expedicdo da carta-patente, conforme artigo 38 da Lei n.°
9.279/96.

A informacao sobre a invencdao ficara disponivel pelo tempo estabelecido pelo
INPI, gue garante ao proprietario da invencéao o direito de exercer com exclusividade
a atividade econbmica através da exploracdo industrial prépria ou a concessao de
licenca para outros fabricantes explorarem, garantindo assim, ao inventor, a protecao
de ordem civil e penal para evitar que terceiros se utilizem sem permisséo da criacao

patenteada.

2.2 Breve Histoérico do Instituto de Patentes

Para melhor se entender o instituto das patentes, torna-se necessaria uma
breve explanacéo sobre a origem e demais aspectos histéricos.

A discussédo do que seria uma patente surgiu por volta de 1400. No ano de
1421, na Itélia, Felippo Brunelleschi obteve a patente de seu dispositivo para
transportar marmore, e na Inglaterra, no ano de 1449, John de Utynam conseguiu o
monopdlio pelo prazo de 20 anos em relacdo a um processo de producado de vitrais.
(MEDEIROS, 2001).

A primeira lei de patentes conhecida foi promulgada em Veneza, em 1474,
trazendo o sentido de prote¢ao e conferindo a exclusividade do invento a seu inventor.
Em 1809, o Brasil foi o quarto pais a ter um alvara de patentes, sendo assim um dos
pioneiros. O valor de patente foi reconhecido pelos ingleses e, em 1960, os EUA
comecaram a gerar patentes em escala industrial. (MEDEIROS, 2001).
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Em 1970, conforme o autor Alexandre Medeiros (2001, p. 11) explana: “surgiu
o tratado de cooperacdo em Matéria de Patentes, sendo este um tratado internacional,
que foi proximo ao surgimento do Instituto Nacional da Propriedade Intelectual (INPI)”.

Sobre as primeiras patentes identificadas, os autores Michael S. Kinch e Julio
Raffo (2015, p. 03) apontam que foram aprovadas: “pelo Food and Drug Administration
(FDA) na década de 1970, os EUA contribuiu em maior nimero (801 ou 58,3%),
seguido por Alemanha (118 ou 8,6%), Reino Unido (95 ou 6,9%), Japéo (89 ou 6,5%)
e Suica (69 ou 5,0%)".

Sobre o preco dos medicamentos e as patentes farmacéuticas, a autora

Simona Gamba (2017, p. 16) aduz que:

Apos grande pressado dos EUA, o sistema de patenteamento, especialmente
voltado para protecdo de medicamentos, foi discutido para implantagdo em
diferentes paises do mundo. Os paises em desenvolvimento mostravam-se
preocupados com o aumento dos precos dos medicamentos associados as
patentes farmacéuticas, enquanto que paises desenvolvidos apontavam para
os efeitos benéficos dessa protecdo, alegando que o acordo estimularia a
inovacdo doméstica.

No Brasil, 0 desenvolvimento da industria farmacéutica, segundo os autores
Ana Cristina Facundo Brito e Daniel de Lima Pontes (2009, p. 03): “surgiu junto com
as praticas sanitarias de prevencdo e de combate as doencas infectocontagiosas,
passando por grandes mudangas nos anos 50”.

A inovacao farmacéutica, no Brasil, surge em 1990 nos institutos como o
Butantan e Vacinogénico, responsaveis por produzir vacinas e também o Instituto Vital
Brazil, que produzia soros. A regulamentacdo do sistema de patenteamento de
medicamentos € iniciada em 1996, com a Lei n.° 9.279 da Propriedade Industrial que
regula direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial. (BRITO; PONTES,
2009).

2.3 A Importancia Social e Econdmica das Patentes

A propriedade intelectual, no caso, mais precisamente, a propriedade industrial,
caracterizada como patente, € um fator decisivo para o desenvolvimento econémico
e social sustentdvel de uma nagdo. Logo, um pais para aumentar a sua

competitividade, precisa criar um ambiente de negdécios de maneira a assegurar as
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empresas a protecdo ao investimento e o estimulo a criacdo e a capacitacao
tecnoldgica.

As patentes sao instrumentos juridicos determinados para proporcionar
crescimento social e econdmico, pois concedem ao inventor os direitos da exploracao
comercial exclusiva por um periodo limitado. A ocorréncia de um sistema de patentes
bem estruturado juridicamente incentiva o progresso social, econémico e tecnoldgico
do pais, pois garante retorno a duas frentes que é o bem privado e o bem publico.

O desenvolvimento social e econdmico de um pais é afetado pelo sistema
juridico da propriedade industrial. O reconhecimento do contetdo econémico dos bens
imateriais expressa-se como um fomento primordial para o incentivo e a continuidade
da pesquisa cientifica, fundamental para o progresso tecnolégico.

A autora Isabel Vaz (1993, p. 420) expde que, quando o sistema legal:
“assegura ao individuo, a um grupo de pessoas ou a uma empresa, a protegcao as
suas criacdes intelectuais ou invengdes, o constituinte pretende estimular a pesquisa
cientifica e a capacitagéo tecnoldgica”.

A importancia das patentes para o desenvolvimento tecnoldgico, social e
econdbmico de um pais €é incalculavel. Uma das causas decisivas da estagnacao
econbmica de paises subdesenvolvidos é a falta de um sistema de protecao eficaz da
criacao intelectual. Nesse sentido, o autor Robert Sherwood (1992, p. 16) apresenta,

em suas consideragoes, que:

Um sistema de propriedade intelectual que proteja a inovacao e a expressao
criativa pode ser visto como uma condi¢&o prévia para a criagdo e 0 uso de
tecnologia nova, que acelera o crescimento econbémico e auxilia o
desenvolvimento. Sob este ponto de vista, o sistema de protecdo a
propriedade intelectual pode ser considerado como uma parte valiosa da infra
- estrutura de um pais.

A auséncia de reconhecimento e protecdo a atividade criativa apresenta uma
perda da capacidade de inovacdo, na medida em que o regime juridico patentério
mostra-se como um dos principais estimulos para o desenvolvimento social,
econdmico e tecnologico. Nos paises que ignoram a protecdo patentaria, o autor
Gabriel Di Blasi (2005, p. 210) declara que:

Ocorre uma estagnacdo do desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, e
consequente auséncia de recursos para pesquisas em 0rgdos nacionais,
gerando ndo somente trabalho para os nacionais, como formacéo de méo-
de-obra especializada mas, principalmente, parcerias com empresas e
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universidades do pais através de associacfes, impedindo com isso a evasao
de divisas e perda de profissionais altamente capacitados.

Devido a importancia social e econbmica das patentes nas relacdes
econdmicas e ao incentivo as politicas publicas de inovacao, o direito de propriedade
engloba os bens intangiveis ou imateriais, isto €, concentra-se em um tipo especial de
propriedade que é base para um sistema protetivo de atividade inventiva, refletindo
diretamente no desenvolvimento do pais. O tema sera melhor abordado no tépico

“Relevancia das Patentes na Industria Farmacéutica”.



26

3 DIREITO DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL E SEUS DESDOBRAMENTOS

Como j& explanado, o Direito de Propriedade Industrial, ramo do direito da
Propriedade Intelectual, possui grande importancia para o Direito Empresarial, pois
regulamenta os bens imateriais do estabelecimento comercial, protegendo suas
marcas, desenhos industriais, invencdes e indicacdes geogréficas que influenciardo
na exploracédo da atividade econdmica.

Sobre a propriedade, os autores Nelson Rosenvald e Cristiano Farias (2011, p.

200) ressaltam que:

Se a propriedade é observada pela l6gica da relagao juridica nela edificada,
a seu turno o dominio repousa na relacdo material de submissao direta e
imediata da coisa ao poder de seu titular, mediante o senhorio, pelo exercicio
das faculdades de uso, gozo e disposi¢do. O proprietario exercita ingeréncia
sobre coisas (dominio) e pede a colaboracéo de pessoas (propriedade).

A natureza juridica da propriedade industrial relaciona-se aos direitos sobre as
criacoes intelectuais, como direitos de propriedade, porque se relacionam no direito
de usar e dispor dos bens. A Lei de Propriedade Industrial n.° 9.279/96, que sera
abordada no préximo tépico, destaca o conceito da invencdo, conforme declara o
autor Newton da Silveira (2012, p. 45):

[..] Temos a invencgdo, que constitui, assim, a solugdo de um problema
técnico, definida por Gama Cerqueira como trabalho criador objetivado pela
técnica. Entre os resultados decorrentes de tal trabalho de tipo criativo, que
constituem a diferenca entre o que ja é conhecido e o objeto da invencéo,
podem ser indicados o0 aumento de durabilidade, maior solidez, maior
seguranca, aumento de velocidade, de simplicidade, de leveza, de pureza,
melhor acabamento, aumento de possibilidade, de rendimento, diminui¢éo do
preco de custo, de perigo, de certos inconvenientes, diferenca de uso,
utilizacdo de um sé 6rgdo para desempenhar duas funcdes, reunido de
vantagens etc. A invencao é, assim, uma cria¢cdo na medida em que seu autor
teve de intervir para apropriar os meios fornecidos pela natureza ou pela
indUstria humana aos fins Uteis que tinha em mira ao pensar. Constitui a
inven¢cdo uma concepc¢ao, uma ideia de solucado original, que pode residir no
modo de colocar o problema, nos meios empregados, ou, ainda, no resultado
ou no efeito técnico obtido pelo inventor.

Dessa forma, a Lei de Propriedade Industrial tutela as invencdes de cunho
industrial, ou seja, aquelas que constituem um produto ou processo industrial novo,
lembrando que o artigo oitavo da Lei de Propriedade Industrial dispde que é
patenteavel a invencdo que atenda aos requisitos de novidade, atividade inventiva e

aplicacao industrial.
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A propriedade industrial e seus desdobramentos, assim como 0s registros e as
patentes, devem ter em vista o interesse social e o desenvolvimento tecnolégico e
econdmico do pais. Logo, a protecao da propriedade industrial manifesta uma fungéo
social contemplada pelo interesse da coletividade, que € propagada e irradiada para
0s institutos protetivos da propriedade industrial englobando a titularidade da patente,

gue deve ser exercida em favor do bem-estar social.

3.1 Lei n®9.279/96: Direitos e Obrigacdes Relativos a Propriedade Industrial

Em maio de 1996 iniciou-se a vigéncia da Lei n.° 9.279, designada Lei das
Propriedades Industriais - LPl, com o objetivo de legitimar direitos e obrigacfes as
propriedades industriais. Para os brasileiros que cumprirem os requisitos das normas
mencionadas na lei, poderéo requerer seus beneficios através do 6rgao responsavel,
gue € o Instituto Nacional das Propriedades Industriais - INPI.

Dentre varios servicos prestados pelo Instituto, destaca-se a emissao de titulos,
isto €, das patentes, com o0 objetivo de obter o consenso do Estado para a
comercializacdo e inser¢cdo no mercado e dinamizar o direito industrial brasileiro.

Nesse sentido, o autor Rubens Requido (2015, p. 179) declara que:

A lei indica que o instituto tem por finalidade principal executar, no d&mbito
nacional, as normas que regulam a propriedade industrial, tendo em vista a
sua funcéo social, econ6mica, juridica e técnica, adotando, com vistas ao
desenvolvimento econdmico do pais, medidas capazes de acelerar e regular
a transferéncia de tecnologia e de estabelecer melhores condi¢cbes de
negociagdo e utilizagdo de patentes, cabendo-lhe pronunciar-se quanto a
conveniéncia de assinatura, ratificagdo ou dendncia de convencdes, tratados,
convénios e acordos sobre propriedade industrial.

Conforme o artigo 8° da Lei de Propriedade Industrial, a patente se sujeita aos
seguintes requisitos: novidade, atividade inventiva, aplicacdo industrial e néo
impedimento, como por exemplo os que afrontam a moral, os bons costumes, a
seguranca, a ordem e a saude publica.

Para a realizacdo do registro da patente também é necesséario o pagamento
das taxas anuais impostas pelo Instituto Nacional de Propriedade Industrial como
garantia da propriedade, fazendo com que o Estado autorize ao autor o poder de

utilizar a sua propriedade como fator econémico no mercado.
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Os fatores que podem acarretar o impedimento de exercicio sobre a patente
registrada sdo: nulidade, extincdo e periodo de vigéncia. A nulidade podera ser
requerida através do INPI a qualquer instancia do exercicio. Quanto ao periodo de
vigéncia, foram estabelecidos periodos de duracdo onde os titulares das patentes
usufruirdo de seus registros, mas caso nao sejam requeridas as renovacgoes,
considerar-se-do extintas, e a extincdo ocorrera conforme artigo 78 da Lei n.°
9.276/96:

Art. 78. A patente extingue-se:

| — pela expiragdo do prazo de vigéncia

Il — pela rendncia de seu titular, ressalvado o direito de terceiros

[Il — pela caducidade

IV — pela falta de pagamento da retribuicdo anual, nos prazos, nos prazos
previstos no § 2.° do art. 84 e no art. 8

Paragrafo Unico. Extinta a patente, o seu objeto cai em dominio publico.
(BRASIL, 1996).

Os prazos maximos e minimos de duragdo da patente de invencao e do modelo

de utilidade estédo expostos no artigo 40 da Lei de Propriedade Industrial:

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

Paragrafo Unico: O prazo de vigéncia n&o sera inferior a 10 (dez) anos para
a patente de invencgdo e a 7 (sete) anos para a patente de modelo de utilidade
a contar da data de concessdo, ressalva-se a hipotese de o INPI estar
impedido de proceder ao exame de mérito do pedido, por pendencia judicial
comprovada ou por motivo de forga maior. (BRASIL, 1996).

Em relag&o ao processo administrativo de patentes de medicamentos, antes do
depdsito no Instituto Nacional de Propriedade Intelectual, é obrigatéria a anuéncia da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria-ANVISA, reafirmando que a protecédo das
atividades que resultam em ideias com valor econdmico mensuravel depende do
registro concedido pelo orgdo competente denominado Instituto Nacional de
Propriedade Industrial, conforme determina a Lei n.° 9.279/1996, que demonstra
constitucionalmente uma protecdo ao inventor ou empresario que usou esforgos

individuais para a criagéo de patentes.
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3.2 O Prazo de Vigéncia das Patentes e a ADI 5.529

O artigo 40 da Lei n° 9.279/96, que regula direitos e obrigacdes relativos a
propriedade industrial, estipula que a patente de invencao vigorara pelo prazo de 20
anos e a de modelo de utilidade pelo prazo de 15 anos, contados da data de depdsito.
(BRASIL, 1996).

Por meio da Acédo Direta de Inconstitucionalidade-ADI n.° 5.529, o STF, em
maio de 2021, examinou a constitucionalidade do artigo 40, paragrafo Unico, da Lei
n. 9.279/96, o qual estabelecia o prazo minimo de exclusividade das patentes
concedidas pelo INPI, e decidiu pela inconstitucionalidade do dispositivo, sob a
compreensao de que o prolongamento dos prazos de vigéncia de patentes é indevido
e de carater injusto e inconstitucional, visto que o prolongamento dos prazos privilegia
o0 interesse particular em detrimento do coletivo.

O periodo de exclusividade € previsto nas legislacGes estrangeiras, inclusive,
em tratados internacionais, mas o0 Brasil apresenta o problema do backlog de
patentes, que conforme declara a autora Heloisa Gomes Medeiros (2021, p. 345), é
um fendbmeno caracterizado pelo: “[...] acumulo de pedidos de patente para serem
analisados junto ao 6rgao administrativo que provoca uma fila de espera por um tempo
consideravel até que ocorra o exame e concessao ou nao”.

Os dados estatisticos divulgados pelo Instituto Nacional de Propriedade
Industrial (INPI, 2019) expressam que:

No balango da gestdo 2015-2018, a autarquia leva em média dez anos para
examinar tecnicamente uma patente. Além disso, diante de um backlog de
242.151 em 2015, verificou-se que, em que pese a autarquia tenha tomado
127.607 decis@es finais entre o periodo de 2015 a 2018, foram depositados
mais 120.281 pedidos de registro de patente no mesmo periodo e em 2018 o
namero de backlog ainda estava em 208.341.

O Instituto Nacional de Propriedade Industrial demonstra que o periodo de
exame técnico de uma patente é em média de 10 anos. Diante dessa demora, 0
legislador inseriu o paragrafo unico do artigo 40, afirmando que o prazo de vigéncia
nao sera inferior a 10 anos para a patente de invencao, e 7 anos para a patente de
modelo de utilidade, mas, no julgamento da ADI n.°5.529, o Supremo Tribunal Federal

entendeu como inconstitucional o dispositivo.
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O aumento do prazo de vigéncia resulta de uma morosidade administrativa nas
analises dos pedidos e concessao de patentes, causando um desencorajamento as
pesquisas e desenvolvimento tecnolégico. Segundo a autora Fernanda Grael (2015,
p. 02), a demora do sistema de concesséao de patentes no INPI ocorre principalmente
devido aos poucos recursos humanos, conforme declara o ex-diretor de Patente do

Instituto, Julio Cesar Moreira:

[...] o problema é gerado pela falta de examinadores: “O processo nao € lento.
A demora entre o inicio de exame e a decisao final se situa em torno de 1
ano. Este tempo é mais do que adequado. O problema ndo est4 no exame
dos pedidos, mas no tempo que se leva para iniciar o exame”.

Apesar dos esforgos, o backlog ainda € uma realidade no Brasil e a morosidade
do sistema de concessdo de patentes no INPI € um problema que precisa ser
enfrentado e resolvido, visando o desenvolvimento da sociedade e a protecdo aos

direitos dos inventores e da populacéao.

3.3 Dominio Publico, Cesséo e Licenciamento (Compulsoério e Facultativo) de

Patentes

O titular da patente detém os direitos de exclusividade do objeto patenteado e,
como proprietario, pode dispor deles ou renuncia-los. Ao titular é garantida a
exploracdo pessoal da patente e assegurado também a possibilidade de que outra
pessoa a explore. O inventor tem o direito de aproveitar economicamente seu objeto
de maneira exclusiva ou, através dos instrumentos negociais, ceder ou licenciar seus
direitos, conforme as modalidades refletidas pelo voluntarismo da autonomia do
Direito Civil: a cesséo e as licencas.

Essa alteracdo pode acontecer a partir de operagfes juridicas voluntéarias,
como a cessédo e a licenca voluntaria, ou operagdes involuntarias, como a licenca
compulséria. No licenciamento voluntario, os negécios podem ser analisados sob a
perspectiva da ndo transferéncia do direito da patente ou sob a perspectiva da
ocorréncia de tal transmissdo, como ocorre na cessao.

O contrato de cesséo é controlado pelo direito obrigacional e possui natureza
de um contrato de compra e venda, cedendo a terceiros os direitos patrimoniais e

conservando os direitos morais do inventor e, dessa maneira, uma patente pode ser
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transferida total ou parcialmente. A averbacdo da cessao deve ser feita junto ao INPI
e realizada no Registro de Titulos e Documentos.

Se o titular da patente ndo desejar ceder a sua propriedade, poderéa recorrer ao
instituto de licenciamento voluntério ou compulsorio, o qual sera tratada em topico
exclusivo posteriormente. No licenciamento voluntario, o detentor da patente confere
o direito a exploracédo a um terceiro, mantendo, entretanto, a sua titularidade, de forma
a caracterizar uma exploragéo indireta da patente.

Em relagdo a distin¢do entre licenga e cessdo, bem descreve o autor Matheus

Ferreira Bezerra (2009, p. 86), que:

A licencga € o contrato pelo qual o concessionario da patente autoriza alguém
a usar ou explorar a invencéo, sem Ihe transferir a propriedade. E um contrato
especial, peculiar as patentes, que por sua natureza se assemelha a locagéo
de coisas, a cujas regras se sujeita. Por este contrato, o titular da patente, em
vez de transferir, no todo ou em parte, os direitos resultantes do privilégio,
confere a terceiros apenas o direito de explorar a invencdo, o que constitui o
caracteristico principal do contrato, distinguindo-o da cessao. Na cesséo, total
ou parcial, ha sempre transmissdo de direitos, sub-rogando-se o cessionario
no lugar e nos direitos do cedente; na licenca, ao contrario, o titular da patente
conserva integra a sua propriedade. Outro caracteristico da licenca € o
carater pessoal do direito, embora a lei 0 equipare aos direitos reais, exigindo
0 registro do contrato para a sua eficacia contra terceiros [...].

A possibilidade de licenciamento compulsério pode refletir a capacidade de se
utilizar a propriedade industrial em favor da sociedade e das necessidades publicas.
Em relacdo as patentes farmacéuticas, a relevancia deste instituto é evidente, pois o
licenciamento compulsoério seria responsavel por maximizar o0 acesso a tratamentos e
aumentar o alcance a medicamentos e a produtos farmacéuticos.

A lei assegura privilégio temporario aos autores de inventos industriais, para
gue possam usar suas criagdes, mas expirado o prazo, a invencao se torna de dominio
publico, para que seja utilizada livremente, garantindo assim o desenvolvimento
tecnoldgico, econdmico e industrial. O Estado atuara em uma relacdo de troca para
com o proprietario, tendo em vista que, apos este ter angariado recursos econémicos
e usufruido do seu privilégio temporario, devera ceder o invento ao Estado, diante de
possuir o carater de interesse social. (CHAVES, 2007).

O dominio publico e o direito de patentes agem como mecanismos de incentivo
a producdo e acesso a inovacao. O direito de propriedade industrial seria uma
protecdo temporaria para determinados tipos de produtos (inven¢des ou modelos de

utilidade) que, com o incentivo da exclusividade de sua exploracdo, garantiria a
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producado de novos conhecimentos e o dominio publico asseguraria o fornecimento de
informacgdes para que novos inventos sejam desenvolvidos a partir dos que foram

gerados através da exclusividade.

3.4 Principais Tratados Internacionais Sobre o Assunto

A Convencéo da Uniéo de Paris (CUP) para Protecao da Propriedade Industrial
surgiu pela necessidade de um Sistema Internacional de Patentes que protegesse
juridicamente os inventos. A Convencdao de Paris ocorreu em 1883, da qual o Brasil
foi um dos 11 primeiros Estados signatarios, assinando assim o primeiro tratado
internacional em relacdo a Propriedade Industrial e estabelecendo regras e padrdes
globais para a protecao de patentes. (BARBOSA, 2003).

A legislacao nacional tentou manter sua legislacao atualizada de acordo com a
CUP e suas revisfes, como a de Bruxelas, em 1900, a de Washington, em 1911, a de
Haia, em 1925, a de Londres, em 1934, a de Lisboa, em 1958, e a de Estocolmo, em
1967, mas procurou atender aos interesses nacionais em cada etapa de seu
desenvolvimento econémico. (BARBOSA, 2003).

No entanto, a exce¢do ao comprometimento tecnoldgico e cientifico ocorreu
com a Lei n.° 9.279/96, que cedeu a interesses comerciais de paises desenvolvidos,
tornando assim dependente de tecnologias estrangeiras, principalmente na industria
farmacéutica. (BARBOSA, 2003).

O Tratado de Cooperacdo de Patentes firmado em 1970, em Washington, e
firmado pelo Brasil em 1978, destina-se a facilitar os depdsitos de pedidos de patentes
em varios paises ao mesmo tempo e desenvolver o sistema de patentes e de
transferéncia de tecnologia. (BARBOSA, 2003).

O uso do seu procedimento ndo exclui o regime da Lei n.° 9.279/96. Nessa
toada, o autor Denis Borges Barbosa (2003, p. 171) assevera que: "o referido tratado
versa sobre o processo de concessdao de patentes sem, contudo, estabelecer
condicOes objetivas de patenteabilidade, apenas unificando o depdsito e a publicacao
dos pedidos de patentes, de forma a facilitar esse processo".

O procedimento criado pelo Tratado de Cooperacdo em relacdo a Patente
trouxe vantagens para o depositante, assegurando mais garantia ao inventor da
criacao industrial em todos os paises do mundo, ficando os Estados responsaveis por

restringir as concessoes de patentes apenas na fase nacional.
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Acordo sobre Aspectos do Direito de Propriedade Industrial relacionados ao
Comeércio: a criacao da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC), em 1994, permitiu
a adocao do Acordo TRIPS (Trade — Related Aspects on Intellectual Property Rights,
Including the Counterfeiting of Goods) transferindo, assim, a Propriedade Intelectual
para o General Agreement on Tariffs and Trade. Esse acordo concedeu protecao
especifica a patentes sobre bens intangiveis em todos os paises membros da OMC.

A Rodada do Uruguai de negociacgdes inserida no acordo TRIPS foi um marco
no rumo comercial dado a Propriedade Industrial, atribuindo carater mercantil aos
bens imateriais tutelados pela espécie de Propriedade Intelectual.

Assim, o Acordo TRIPS acabou trazendo desequilibrio entre os paises em
desenvolvimento e paises com melhores condi¢cdes econémicas, especialmente na
indUstria farmacéutica, onde os lucros do sistema de patentes sdo realizados
provocando uma queda do bem-estar dos paises em desenvolvimento.

Desse modo, o Acordo TRIPS estabeleceu regras mais restritas, prevendo
protecdo patentaria inclusive para medicamentos, prejudicando paises que tinham
capacidade de produzir versdes genéricas de medicamentos, essencialmente
antirretrovirais contra a Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA), conforme

leciona o autor Fabio Konder Comparato (2006, p. 629):

O litigio referente a exploracao das patentes de medicamentos retrovirais, no
combate a sindrome da imunodeficiéncia adquirida, € uma boa ilustracdo dos
notaveis maleficios que pode causar ao género humano o reconhecimento
do carater absoluto da propriedade privada. Ficou nitida, no episodio, a
necessidade de se optar entre, de um lado, a protecdo do interesse
empresarial e, de outro, o dever ético de preservacao da vida humana em
qualquer circunstancia. Em tais casos, constitui, sem exagero, um atentado
contra a humanidade impedir, como fez a Organizagdo Mundial do Comércio,
em 1994, pelo Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
(TRIPs), que as autoridades publicas dos diferentes paises decidam néo
respeitar as patentes detidas por grandes empresas multinacionais, a fim de
proteger um bem de valor incomparavelmente mais elevado: o direito a
preservacdo da salde e da vida de suas populacgdes.

As principais defesas previstas nesse Acordo com o objetivo de garantir o
direito a saude séo: exaustédo de direitos, requisitos de patenteabilidade, excec¢bes a
patenteabilidade, exce¢do Bolar, que possibilita a rapida entrada no mercado de
alternativas a produtos patenteados apos a expiracdo das respectivas patentes, uso
experimental, uso publico ndo comercial, licenga compulsoria, oposicao de terceiros e

periodo de transicgéo.
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Porém, a implementacdo do Acordo TRIPS, especificamente no que diz
respeito aos medicamentos, ndo atingiu 0s seus objetivos, pois ndo incentivou a
pesquisa e o desenvolvimento nos paises em desenvolvimento, prejudicando, assim,
0 acesso a medicamentos de inUmeros consumidores.

Declaracdo de Doha: em 2001, na cidade de Doha/Catar, ocorreu a
Conferéncia Ministerial da Organizacdo Mundial do Comércio-OMC, ocasido em que
foi elaborado o documento sobre a relagéo entre o interesse econdémico tutelado pelo
Sistema Internacional da Propriedade Intelectual e as necessidades de saude publica,

com as seguintes decisofes:

Na aplicacdo das tradicionais regras de interpretacdo da legislacio
internacional publica, cada clausula do Acordo TRIPS devera ser entendida
a luz do objeto e da finalidade do Acordo, na forma expressa em seus
objetivos e principios.

Cada membro tem o direito de conceder licengcas compulsérias, bem como
liberdade para determinar as bases em que tais licencas sdo concedidas.
Cada membro tem o direito de determinar o que constitui emergéncia
nacional ou outras circunstancias de extrema urgéncia, subentendendo-se
gue crises de saude publica, inclusive as relacionadas com o HIV/AIDS,
malaria e outras epidemias, sdo passiveis de constituir emergéncia nacional
ou circunstancias de extrema urgéncia.

O proposito dos dispositivos do Acordo TRIPS que sejam relevantes para a
prescricdo dos direitos de propriedade intelectual € o de permitir que cada
Membro seja livre para fixar suas prOprias diretrizes quanto a referida
prescricdo, sem qualquer interferéncia, em consonancia com o que dispdem
0s Artigos 3 e 4 sobre nacdo mais favorecida e tratamento nacional.
(Declaragdo de Doha sobre o Acordo TRIPS e a Saude Puablica, OMC, 2001).

Os estados-membros da Organizacdo Mundial do Comércio reconheceram a
situacdo preocupante dos paises mais pobres com epidemias de doencas como o
HIV/AIDS, e concordaram em flexibilizar o rigor do Acordo TRIPS, suprindo assim a
necessidade de medicamentos dos paises de menor desenvolvimento econémico.
Logo, a Declaracédo de Doha serviu de alerta para a insatisfacdo dos paises membros
da Organizacao Mundial do Comeércio em face das dificuldades de acesso ou do alto

preco dos medicamentos.
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4 RELEVANCIA DAS PATENTES NA INDUSTRIA FARMACEUTICA

As patentes de produtos farmacéuticos conferem ao titular um direito exclusivo
para produzir, usar, vender ou importar um certo medicamento, incentivando assim a
atividade inventiva. Assim, como ja visto no tépico “A Importancia Social e Econémica
das Patentes”, se ndo houvesse a criacao dos direitos de patente, certamente muitos
medicamentos nao teriam sido inventados, pois ndo haveria incentivo a pesquisa e ao
desenvolvimento que s&o atividades caras, demoradas e com resultados
imprevisiveis.

Assim sendo, a industria farmacéutica € uma area muito competitiva, e os
avancos cientificos e tecnoldgicos sao essenciais para o seu crescimento. O registro
de patentes é importantissimo para a industria farmacéutica, pois possibilita que as
empresas protejam suas invencoes. Além disso, a patente oferece o direito de proibir
outras empresas de fabricarem os medicamentos, de forma que possam controlar a
qualidade, a seguranca, a eficicia e oferecer assisténcia técnica aos clientes.

O campo farmacéutico, em termos mundiais, vem crescendo cada vez mais. A
figura abaixo mostra o total de vendas de medicamentos desde o ano de 2008 até

2022, destacando a tendéncia de crescimento do setor.

Figura 1: Total mundial de vendas de medicamentos de 2008 até 2022.
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Fonte: World Preview, EvaluatePharma.
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Por sua vez, no grafico a seguir tem-se as vendas em reais e dolares no

mercado farmacéutico brasileiro entre os anos de 2009 e 2016:

Figura 2: Vendas no campo farmacéutico entre 2009 e 2016.
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Fonte: Relatorio Anual de Atividades. SINDUSFARMA.

Na figura a seguir, por sua vez, tem-se as dez maiores empresas do setor

farmacéutico no ano de 2015:

Figura 3: As dez maiores empresas farmacéuticas em 2015.
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Nesse viés, as vinte maiores industrias farmacéuticas do mundo e suas

respectivas receitas, em 2021, de acordo com a Pharma Innovation (2021), séo:

12 - Johnson & Johnson-US$ 93,77 bilhdes;

22 - Pfizer-US$ 81,29 bilhdes;

32 - Roche,-US$ 68,70 bilhdes;

42 - AbbVie-US$ 56,2 bilhGes;

52 - Novartis-US$ 51,63 bilhdes;

62 - MSD-US$ 48,7 bilhdes;

72 - Bristol Myers Squibb(BMS)-US$46,4 bilhdes;
82 - GlaxoSmithKline(GSK)-US$ 45,98 bilhdes;
92 - Sanofi-US$ 44,67 bilhdes;

102 - Astrazeneca-US$ 37,42 bilhdes;

112 - Takeda-US$31,55 bilhdes;

122 - Eli Lilly-US$28,32 bilhdes;

132 - Bayer-US$ 28,23 bilhdes;

142 - Gilead Sciences-US$ 27,3 bilhdes;

152 - Amgen-US$ 25,98 bilhdes;

162 - Boehringer Ingelheim-US$ 24,36 bilhdes;
172 - Novo Nordisk-US$ 22,38 bilhdes;

182 - BioNtech-US$ 22,44 bilhdes;

192 - Moderna-US$ 18,47 bilhdes;

202 - Viatris-US$ 17,81 bilhdes.

O mercado farmacéutico brasileiro, de acordo com a Associacdo da Industria
Farmacéutica de Pesquisa (INTERFARMA, 2013), deve movimentar no ano de 2023

entre 39 e 43 bilhdes de dolares, sendo que os dez medicamentos que mais faturam

no mercado brasileiro sédo: Dorflex, Xarelto, Saxenda, Neosaldina, Addera D3, Glifage,

Torsilax, Victoza, Anthelios e Puran.

Desse modo, as patentes na industria farmacéutica sdo de grande importancia,

pois apresentam beneficios para toda humanidade, assegurando que havera no futuro

novos tratamentos e novos genéricos que nao existiriam se nado fosse através da

exclusividade concedida pelas leis de propriedade intelectual e industrial aos

investidores deste ramo.
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4.1 Patentes de Medicamentos e Monopodlio da Industria Farmacéutica

A industria farmacéutica, como toda industria, visa o lucro e o retorno financeiro
que provém de seus processos de inven¢do e comercializacdo de medicamentos; e 0
direito de patentes estimula as inovacodes e criagdes, garantindo ao inventor a tutela
juridica e o retorno financeiro de suas invencgdoes.

As patentes geram um monopolio legal ao inventor durante um determinado
periodo de tempo. O monopdlio gerado, a principio, ndo é abusivo, inclusive protege
a invencao contra apropriacdes indevidas, permitindo que o inventor lucre com seu
préprio trabalho, promovendo assim o desenvolvimento industrial.

Os autores Pedro Villardi e Felipe Fonseca (2017, p. 03) defendem que as

patentes sdo como uma troca entre o publico e o privado, e acentuam que:

Em troca de revelar a tecnologia para o publico, o ente privado recebe do
Estado um titulo temporario, que |he concederd o monopdlio sobre a
exploracdo, a comercializagdo, o uso e o licenciamento de determinada
tecnologia. Uma das premissas das patentes é que recompensando o
inventor com o monopdélio temporario, ele poderd recuperar os custos de
pesquisa e desenvolvimento utilizados e continuar inovando.

O monopodlio legal adquirido através da patente, por um lado, funciona como
uma recompensa ao esforco inventivo, incentivando o investimento em Pesquisa e
Desenvolvimento, mas, por outro lado, permite a préatica de precos abusivos devido a
exclusividade de mercado.

Nesse sentido, o autor Guilherme José Pereira (2011, p. 12) focaliza que:

Dependendo do poder de compra de uma determinada populagédo, assim
como do volume do orgamento destinado a programas publicos de salde,
medicamentos essenciais mais caros podem permanecer inacessiveis por
um longo periodo de tempo. Evidencia-se, portanto, um forte desequilibrio
entre interesses industriais, devidamente protegidos no atual regime da
propriedade intelectual, e interesses sociais, como a promog¢do da saude
publica, que, em vista do preco de medicamentos, encontra-se fortemente
fragilizada no caso dos paises economicamente desfavorecidos.

A guebra do monopélio comercial ocorrera quando chegar ao fim o periodo de
exploragéo do privilégio temporéario de maneira exclusiva concedido ao proprietario da
invencéao farmacéutica, passando assim a criagdo do inventor a pertencer ao dominio
publico, onde terceiros poderédo fabricar a formula do medicamento, iniciando a

concorréncia no mercado comercial, denominando de produtos genéricos o produto
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final das formulas farmacéuticas produzidas por empresas contrarias ao inventor,
apos passado o prazo da exploracédo da patente.

A patente sobre medicamentos € o maior fator na formacdo do monopdlio
comercial que favorece as empresas privadas. A falta de concorréncia entre o
mercado de consumo dos medicamentos viola os interesses do consumidor, que se
submete aos altos valores impostos pelas empresas para ndo colocar em risco sua
saude, impedindo parte da sociedade de adquirir os produtos farmacéuticos pela falta

de recursos financeiros.

4.2 A Importancia do Instituto das Patentes para a Economia e para a Industria

Farmacéutica

O instituto das patentes € de grande importancia para a economia e para o
setor farmacéutico, pois, como ja visto, ao dinamizar a economia, fomenta a invencéo
de novos medicamentos, gera empregos e novos investimentos, além da importancia
social, levando em consideracdo que diversas pessoas ficam doentes e precisam de
tratamentos adequados, bem como a questdo do envelhecimento da populacao, que
necessita de mais medicamentos, dentre outros fatores.

Assim, a propriedade industrial tem sido cada vez mais uma fonte de interesse
do Estado e da iniciativa privada, pois, além do papel significativo para o inventor e 0
setor privado, em relacdo as vantagens comerciais e financeiras, as pesquisas
impulsionam o desenvolvimento da economia.

A industria farmacéutica é uma das mais dindmicas areas industriais e 0 seu
desenvolvimento esta diretamente ligado a economia, porém, um dos maiores
desafios é conciliar a questdo dos custos com pesquisas e tecnologias, e a questdo
social, de modo que a populagcédo tenha acesso aos medicamentos por um preco
acessivel, mas que as empresas ainda assim tenham lucros.

Ao observar o numero de patentes depositadas na area farmacéutica ao longo
do tempo, verifica-se um aumento expressivo do deposito de patentes a partir da
década de 90, conforme demonstrado a seqguir na Figura 4, quando a concessao de
patentes de medicamentos no Brasil foi permitida.

Esse aumento coincide com a politica de medicamentos genéricos e com 0

crescimento da industria farmacéutica brasileira, que passou a enxergar nas patentes
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a garantia do retorno do investimento em pesquisas e desenvolvimento de novos

produtos.

Figura 4: Namero de patentes da area farmacéutica por depositante de 1970 a 2019.
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setor farmacéutico.

Outro fato que demonstra a importancia econdmica do setor farmacéutico sera
demonstrado a seguir, por meio da Figura 5, sendo que, dos vinte principais

depositantes de patentes no Brasil, sete sdo empresas do setor farmacéutico.

Figura 5: Os 20 principais depositantes de patentes no Brasil.
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Fonte: CONAPESC. Inovacéo e patentes no Brasil: uma abordagem com enfoque no

setor farmacéutico.

Levando-se em consideragdo o universo farmacéutico nacional, na figura a

seguir estao relacionados os maiores detentores de patentes do pais.

Figura 6: Principais detentores de patentes do dominio farmacéutico no Brasil.
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Desse modo, diante do exposto, nota-se a grande importancia do instituto das
patentes para a economia, visto que o setor farmacéutico tem investido em pesquisa,
desenvolvimento e inovacgao, pois possui o sistema de patentes como ferramenta de
garantia de retorno de investimentos a industria farmacéutica, que viabiliza a chegada
de novos medicamentos ao mercado consumidor brasileiro.

4.3 Principios Constitucionais Envolvidos na Quebra de Patentes de

Medicamentos

A quebra de patentes desempenha o papel de equilibrar o mercado, tendo, de
um lado, os principios constitucionais de liberdade econdmica, bem como da liberdade

de mercado e o direito de propriedade e, ainda, o fator econédmico e social de fomento



42

a descoberta de novos medicamentos e, do outro lado, e reprimindo o abuso de poder,
respeitando a funcéo social da propriedade, os principios da dignidade da pessoa
humana e do acesso a saude, pois a quebra de patentes facilita a producdo dos
medicamentos por paises com tecnologia, que poderdo contemplar os demais paises
através da exportacao.

Vé-se que, por meio das patentes, as industrias farmacéuticas buscam o lucro
para investir em novas pesquisas, mas nao atentam para doengas comuns em paises
pobres. E importante que os Estados em parceria com ONG's, fundagées, Institutos e
Universidades, formulem politicas publicas que desenvolvam medicamentos para
doencas negligenciadas, sem ter como finalidade apenas o lucro, pois, para garantir
os direitos fundamentais do homem, é essencial garantir o acesso a medicamentos
de maneira rapida e barata.

E necessario que existam politicas publicas de modo a garantir o direito & vida,
a saude, e ao bem estar das pessoas acima das necessidades econémicas, conforme
relata o autor Eduardo Cambi (2011, p. 286): “ndo ha democracia quando as normas
constitucionais ndo sdo concretizadas por falta de avancos sociais. Somente
garantindo as condicbes minimas do exercicio da cidadania, presente na tutela dos
direitos fundamentais, € que se permite o exercicio democratico”.

A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 positiva os direitos
fundamentais, certificando em seu artigo 5° que todos os individuos sdo iguais perante
a lei, garantindo a todos a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a
seguranca e a propriedade, isto €, acesso a garantias e direitos que Ihes proporcione
uma vida digna e segura, incluindo assim o direito a saude.

Essas garantias sdo efetivadas pelo Estado, sendo o poder publico o principal
responsavel por efetuar medidas que garantam os direitos fundamentais, agindo de
maneira a fornecer bens e servigos as pessoas. Nessa toada, o autor Eduardo Cambi
(2011, p. 287) cita que:

Os direitos fundamentais se realizam por intermédio de um conjunto de
atividade — denominado de politicas publicas — que competem a
Administracdo Publica implementar para poder cumprir os fins previstos na
Constituicdo. Para que o Estado seja chamado de democratico e esteja
comprometido com a promoc¢ao da justica social, € indispensavel que os
textos constitucionais estabelecam as premissas materiais fundantes das
politicas publicas.
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Para efetivar a democracia e promover o bem estar completo da populacéo, os
Estados devem garantir meios de acessos a bens e servicos indispensaveis a vida.
Dessa forma, deve se incluir como uma das prioridades a disponibilizagcdo de
medicamentos e o desenvolvimento de tecnologias capazes de desenvolver e investir

em novos medicamentos para disponibilizacdo a populacéo.

4.3.1 Principio da Dignidade da Pessoa Humana

A Dignidade da Pessoa Humana, prevista na Constituicdo da Republica
Federativa do Brasil de 1988, é um principio fundamental de um estado democratico
de direito, que compreende a ordem juridica, social e econémica. O autor Celso
Antonio Bandeira de Mello (1986, p. 230) ilustra que:

Esse enquadramento da dignidade é de extrema importancia, uma vez que
os principios sdo vigas mestras de um dado sistema, transmitindo a ideia de
nacleo do préprio ordenamento juridico, tendo como sistema a conotacao de
bassolas para as normas juridicas, irradiando-as e compondo-lhes o espirito
para uma exata compreensao.

O homem é o bem mais precioso, que supera todos os valores materiais, isto
€, a pessoa € 0 bem mais valioso existente e por isso lhe é conferida a maxima
dignidade. Segundo o autor Ingo Wolfgang Sarlet (2002, p. 22): “a dignidade da
pessoa humana é definida como um elemento intrinseco, inseparavel de todo e
qualquer ser humano, que delimita a este a titularidade de direitos que devem ser
respeitados pelo Estado e por seus pares”.

Todo ato que viole a dignidade, estara atingindo o centro da condi¢cao humana,
ferindo o principio da igualdade, além de desqualificar a pessoa diretamente

humilhada. O autor José Afonso da Silva (1998, p. 84) mostra que:

A dignidade da pessoa humana néo € uma criagdo constitucional, pois ela é
um desses conceitos a priori, um dado preexistente a toda experiéncia
especulativa, tal como a prépria pessoa humana. A dignidade da pessoa
humana por conceber a valorizacdo do homem, encontra-se no epicentro da
ordem juridica, tornando-se fundamental para a organizacdo do Estado e
para o Direito como um todo, o que remeteu ao Legislador a elevacéo dela a
categoria de Principio fundamental.

O direito fundamental a vida € o mais importante e deve ser tratado com

dignidade total, logo, deve-se ter acesso a medicamentos quando estes estdo fora da
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capacidade econémica de compra de qualquer cidadao, sendo obrigacdo do Estado
fornecé-lo de maneira gratuita e ndo judicialmente, como ocorre em alguns casos.

Existe um subconjunto dentre os direitos e garantias fundamentais que
representam um nucleo basico exigiveis ao Estado, conforme ressalta a autora Ana
Paula Barcellos (2002, p. 258):

Esse nlcleo é composto por prestagcbes materiais minimas a dignidade
humana, que na Constituicao brasileira é a educacao fundamental, a salude
basica, a assisténcia aos desamparos e 0 acesso a justica. Os trés primeiros,
elementos de conteddo material, e o Ultimo, uma garantia fundamental de
natureza instrumental, todos eles com eficacia juridica positiva e carater de
direito subjetivo, portanto, exigiveis diante do Poder Judiciario. A dignidade
humana pode ser descrita como um fendmeno cuja existéncia é anterior e
externa & ordem juridica, havendo sido por ela incorporado.

Sobre a dignidade seletiva e desigual, como uma espécie de privilégio aqueles
gue se destacavam pela posicdo social na sociedade, o autor Luis Roberto Barroso

(2014, p. 13) explana que:

Como um status pessoal, a dignidade representava a posi¢éo politica ou
social derivada primariamente da titularidade de determinadas funcgdes
publicas, assim como do reconhecimento geral de realizagbes pessoais ou
de integridade moral. [...] Em cada caso, da dignidade decorria um dever geral
de respeito, honra e deferéncia, devido aqueles individuos e instituicbes
merecedores de tais distincdes, uma obrigacdo cujo desrespeito poderia ser
sancionado com medidas civis e penais.

E de competéncia do Estado fornecer a populagdo os medicamentos mais
seguros e eficazes. O direito ao recebimento de medicamentos do Poder Publico
procede do direito social a saude. Nesse sentido, o autor Vinicius Lucas Paranhos
(2007, p. 156) clarifica que: “considerando que entre 0 necessario para a promogao
da assisténcia a saude esta o fornecimento de medicamento, mediante um simples
silogismo é possivel afirmar que o acesso ao medicamento é direito de todos e dever
do Estado”.

Muitas vezes, o beneficio dos medicamentos é violado, quando vemos que
milhares de remédios que poderiam beneficiar inimeras pessoas foram vencidos ou
estragados pela falta de manutencéo, deixando-os ultrapassar a data de validade e
mesmo armazenando-os em lugares indevidos.

Logo, destaca-se a importancia do principio da dignidade da pessoa humana

qgquanto sua incidéncia nas relagcdes comerciais, principalmente em questbes
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relacionadas a propriedade industrial em razéo da protecao adquirida, tendo por base

o0 interesse social que ocorre no caso em relacdo a quebra de patentes.

4.3.2 Direito Constitucional ao Acesso e Garantia a Saude

O direito a saude esta presente na Constituicdo da Republica Federativa do
Brasil de 1988 na parte destinada a ordem social, cuja finalidade é o bem-estar e a
justica social da populagcédo. Desse modo, o artigo 6° da Constituicdo da Republica
Federativa do Brasil de 1988 estabelece que a educacéao, a saude, a alimentacao, o
trabalho, a moradia, o transporte, 0 lazer, a seguranca e a previdéncia social sédo
direitos sociais fundamentais para todo cidadao.

A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 classifica a saude

como um direito especial ao separar a secao Il em seu artigo 196 para a tematica:

A saulde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducéo dos riscos de doenga e de outros
agravos e o acesso universal e igualitario as acbes e servigos para sua
promocéo, protecdo e recuperagdo. (BRASIL, 1988).

Por estar diretamente ligado ao direito a vida, sdo essenciais as acdes e 0s
servigos de saude, devendo o Estado fiscalizar, regulamentar, controlar e em alguns
casos executar, tendo o dever de tornar acessivel a populacdo um tratamento que dé
ao individuo uma qualidade de vida melhor, incluindo no dever do Estado a
responsabilidade de disponibilizacdo dos medicamentos no caso de uma doenca
grave em que o cidaddo nao tem condicbes de arcar com os altos custos de
medicamentos para adquiri-los.

Alguns julgados tem seguido o entendimento de que é dever do Estado
assegurar ao cidadao o direito a saude e o fornecimento de medicamentos, conforme

Recurso Especial n® 195.192 do Supremo Tribunal Federal:

Como se vé, os servicos de saude sdo de relevancia publica e de
responsabilidade do Poder Publico, integrado em uma rede regionalizada e
hierarquizada de acdes e servicos federais, estaduais e municipais, 0
chamado Sistema Unico de Saide, que tem no polo ativo qualquer pessoa e
por objeto o atendimento integral. De tal sorte, o Poder Publico - federal,
estadual ou municipal - é responsavel pelas acbes e servicos de salde, nao
podendo, cada um e todos, esquivar-se do dever de presta-los de forma
integral e incondicional. A compensagdo que ocorrera internamente entre 0s
entes é questdo que somente a eles diz respeito, ndo podendo atingir a
pessoa que necessita do servico de salde, devendo o ente, acionado
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judicialmente prestar o servico e apds, resolver essa inter-regulacao. O
acesso as acdes e servigos de saude € universal e igualitario (CF - art. 196),
do que deriva a responsabilidade solidaria e linear dos entes federativos,
como ja assentou o Supremo Tribunal Federal. (BRASIL, 2004).

Nesse sentido, a Organizacdo Mundial da Saude — OMS, fundada em 1948,

conceitua a salde universal como sendo:

Uma forma de garantir que todas os cidaddos tenham acesso, sem
discriminacdo que qualquer espécie, a servicos integrais de qualidade, e sem
enfrentar dificuldades financeiras. A organizacdo busca ainda a definicdo e
implementacéo de politicas e agbes com enfoque multisetorial para abordar
os determinantes sociais da salde e promover o comprometimento de toda a
sociedade com a salde e o bem-estar. A salde universal ndo diz respeito
apenas a garantia de que todos estejam assegurados, mas que todos tenham
acesso a cuidados quando precisarem, onde quer que estejam. (OMS, 2019).

Para garantir o direito & saude, foi criado o SUS — Sistema Unico de Saude,
que oferece assisténcia a populacdo através de acbBes de promocdo, protecdo e
recuperacdo da saude. Nesse sentido, o artigo 200, inciso I, da Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil de 1988, relata as atribuicbes do SUS, destacando a

participacdo na producdo de medicamentos:

Art. 200. Ao sistema Unico de salde compete, além de outras atribui¢cées, nos
termos da lei:

| - Controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse
para a saude e participar da producdo de medicamentos, equipamentos,
imunobioldgicos, hemoderivados e outros insumos. (BRASIL, 1988).

Quanto a necessidade de medicamentos a pre¢os razoaveis, o autor Newton
Lima (2013, p. 59) traz o estudo realizado pela Camara dos Deputados, intitulado

como "A Revisdo da Lei das Patentes", com dados importantes, mostrando que:

Conforme estima a OMS, cerca de 30% das pessoas do mundo n&do tém
condicdes nem acesso aos servigos meédicos de que precisam. Sobre o
Brasil, a OMS calcula que esse numero chega a ser de 50 milhdes de
pessoas, sendo que 51,7% dos brasileiros ndo terminam seus tratamentos
médicos em razado dos elevados pregos praticados pelas empresas
farmacéuticas.

Logo, entende-se que o direito a vida esta diretamente ligado ao direito a saude,
e tais direitos estéo protegidos pela Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de
1988, devendo o Estado resguardar, proteger e executar estes direitos de maneira

igualitaria, sem discriminacgdes, através de politicas publicas e tendo cada vez mais a
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responsabilidade de desenvolver mecanismos que garantam a preservacao da vida,

salde e bem-estar de todos.

4.3.3 Funcgéo Social da Propriedade

A propriedade intelectual se subdivide em direitos do autor e direitos da
propriedade industrial, possuindo sua validade na ConstituicAo da RepuUblica
Federativa do Brasil de 1988, juntamente com o principio da temporariedade, onde a
lei assegura aos autores de inventos industriais privilégio temporario para sua
utilizacao.

Tal principio, segundo o autor André Ramos Tavares (2016, p. 71), elucida que:

A concessao da patente e a consequente protecdo da criacdo humana néo
perdurard indefinidamente, como ocorre, por exemplo, com a propriedade
material que se encontra regida pelo principio da perpetuidade. Trata-se de
uma prote¢éo conferida por um periodo certo e determinado ou determinével.

Sobre a expresséo “funcéo social”’, a autora Ana Carolina Lasmego Balbino
Portell (2006, p. 169) demonstra que: "funcdo representa algo estatico e significa a
acao natural e propria de qualquer coisa, e social traduz-se como adjetivo que diz
respeito a uma sociedade, as manifestacdes decorrentes das relagcbes humanas",
logo, as disposi¢cfes constitucionais determinam que a propriedade devera cumprir
sua funcéo social.

Levando em consideracdo que os direitos proprietarios s6 se justificam pela
missédo social para a qual devem contribuir, o autor Carlos Roberto Gongalves (2009,
p. 222) determina que:

A propriedade deixou de ser o direito subjetivo do individuo e tende a se tornar
a FUNCAO SOCIAL do detentor da riqueza mobilidria e imobiliaria; a
propriedade implica para todo detentor de uma riqueza a obrigacdo de
emprega-la para o crescimento da riqueza social e para a independéncia
social. S6 o proprietario pode executar uma certa tarefa social. S6 ele pode
aumentar a riqueza geral utilizando a sua proépria; a propriedade nédo €, de
modo algum, um direito intangivel e sagrado mas um direito em continua
mudanca que se deve modelar sobre as necessidades sociais as quais deve
responder.

Sobre a finalidade da fungcdo social, um exemplo a ser dado, conforme

Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988, dispde que, no caso de
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iminente perigo publico, a autoridade competente podera usar de propriedade
particular, assegurando a coletividade as suas necessidades primordiais de
sobrevivéncia em detrimento do direito de propriedade, resguardando os direitos
daquele que detinha tal bem, pois o direito publico centra-se na pessoa humana e nos
seus valores existenciais.

A respeito da desigualdade social que justifica a aplicacdo de direitos sociais

nas relacdes privadas, o autor Daniel Sarmento (2010, p. 262) disserta que:

Portanto, a desigualdade material justifica a aplicagdo a ampliacdo da
protecdo dos direitos fundamentais na esfera privada, porque se parte da
premissa de que a assimetria de poder prejudica o exercicio da autonomia
privada das partes mais débeis. E assim, enfim, porque se entende que
guando o ordenamento juridico deixa livre o forte e o fraco, esta liberdade s6
se torna efetiva para o primeiro. O hipossuficiente, no mais das vezes, vai
acabar curvando-se diante do arbitrio do mais poderoso, ainda que, do ponto
de vista puramente formal, seu comportamento possa parecer decorrente do
exercicio da autonomia privada.

Assim, a funcao social ndo € um principio que visa abolir a propriedade, pois o
Cddigo Civil consagra expressamente a funcdo social no sentido de finalidade como
principio orientador da propriedade. Dessa feita, a funcdo social da propriedade
constitui base constitucional sobre o direito de propriedade, firmando-se no ser
humano de modo individual e coletivo, cumprindo assim o principio da dignidade da
pessoa humana.

Porém, nota-se um desequilibrio nas balangas comerciais, pois paises com
economias em desenvolvimento dependem de tecnologias dos paises com economias
desenvolvidas, e estes visam o alcance de novos instrumentos internacionais
favoraveis a seus interesses lucrativos, ocasido em que se mostra evidente a
importancia do instituto das quebras de patentes, em especial em relacdo a industria

farmacéutica, a fim de que seja tutelada a saude publica.
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5 QUEBRA DE PATENTES DE MEDICAMENTOS E PRINCIPIOS DO DIREITO
ECONOMICO

Os principios do direito econémico mais relevantes que serdo destacados com
a quebra de patentes de medicamentos sdo: a propriedade privada, a funcdo social
da propriedade, o principio da livre concorréncia e a reducdo das desigualdades
regionais e sociais.

A patente de um medicamento garante exclusividade na sua fabricagéo e
venda, isto é, permite que uma empresa detenha um monopodlio comercial e atue
sozinha no mercado. Sem concorréncia, 0s precos sao altos, garantindo mais lucro a
industria farmacéutica e dificultando o acesso da populacéo a saude.

As patentes tem prazo de 15 a 20 anos, a partir da data do pedido feito ao
Instituto Nacional da Propriedade Industrial-INPI, mas se durante esse periodo for
identificado que existem problemas de acesso a medicamentos, 0 governo tem o
direito de suspender esse monopdlio e permitir que outras empresas entrem no
mercado, mediante o pagamento de royalties ao titular da patente.

Uma vez perdida a exploracdo exclusiva conferida pela propriedade industrial,
terceiros poderao realizar a copia do produto de maneira livre, o que aumentara a
oferta do produto no mercado e sera regido pela livre concorréncia.

A quebra de patente significa a desconstituicdo do direito a exploracdo com
exclusividade do bem criado, a fim de garantir o atendimento da fungcdo social da
propriedade e evitar o uso abusivo destes bens. No caso de medicamentos, a
finalidade social é clara em relagéo a promocao da saude, individual ou publica, porém
esta inserida dentre os interesses conflitantes, tendo de um lado os interesses
econdmicos e de outro 0s sociais, como assegura 0 autor Renato Valladares
Domingues (2005, p. 126):

A exploragdo comercial do conhecimento e 0 compromisso com os direitos
da propriedade intelectual ndo podem ter valor maior do que a vida humana.
Na verdade, atuam na propriedade intelectual dois importantes interesses
protegidos pelo ordenamento juridico, o econémico do inventor e o social. No
campo das patentes farmacéuticas esse equilibrio é especialmente sensivel,
pois, do ponto de vista social e de saude publica, o sistema de patentes deve
garantir ndo somente que novas drogas e vacinas para o tratamento e
prevencdo de doencas sejam geradas, mas também a disponibilidade de
tratamentos e o direito de todos terem acesso a medicamentos com pre¢os
compativeis ao seu poder aquisitivo.
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O Estado, por meio da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988,
assegurou a protecao da propriedade privada como direito fundamental, ndo podendo
violar essa garantia, logo, a quebra de patentes devera ser adotada em ultimo caso.
Nesse sentido, a autora Patricia Luciane de Carvalho (2007, p. 190) explana que:

O acesso a medicamentos corresponde a uma questao de responsabilidade
publica, e, os Estados devem estimular o desenvolvimento de farmacos,
inclusive, através da protecdo oferecida ao direito de patentes. Esta
responsabilidade, no que diz respeito a presente tematica, apenas pode ser
superada a longo prazo, com o uso de politicas alternativas e eficazes para o
estabelecimento, no Brasil, da pesquisa e do desenvolvimento, ao menos dos
genéricos.

Um dos primeiros medicamentos a ter a quebra de patente foi a substancia
chamada Efavirenz, usada para combater os sintomas dos portadores de HIV, que
beneficiou milhares de pessoas com o custo de maior poder de compra do Estado,
garantindo, assim, maior acesso aos portadores da doenca.

Desse modo, quando o Estado obtém a quebra de uma patente é gerado um
maior acesso da populacao a estes medicamentos, sendo que, provavelmente, muitos
cidaddos nao iriam poder compra-los em condicfes normais de mercado.

Nesse aspecto, a quebra de patentes de medicamentos devera ser utilizada
como medida juridica voltada ao respeito e a realizacdo dos direitos instituidos,
assegurando o direito de propriedade com o acesso aos medicamentos, assim como
o direito a saude, efetuando, dessa maneira, a reducao das desigualdades sociais e

regionais.

5.1 Licenciamento Compulsorio das Patentes de Medicamentos

A licenca compulsoria (“quebra de patentes”) esta estabelecida dos artigos 68
ao 74 da Lei n.° 9.279/96 — Lei de Propriedade Industrial, e no artigo 31 do Acordo
TRIPS, que expoe:

Quando a legislacdo de um Membro permite outro uso do objeto da patente
sem a autorizac¢ao de seu titular, inclusive o uso pelo Governo ou por terceiros
autorizados pelo governo, as seguintes disposi¢cdes seréo respeitadas: a) a
autorizagdo desse uso sera considerada com base no seu mérito individual;
b) esse uso s6 podera ser permitido se o usudrio proposto tiver previamente
buscado obter autorizacdo do titular, em termos e condicbes comerciais
razoaveis, e que esses esforcos ndo tenham sido bem sucedidos num prazo
razoavel. Essa condicdo pode ser dispensada por um Membro em caso de
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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 o 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. (TRIPs, artigo
31).

Conhecida popularmente como "quebra de patente”, a expressao significa a
suspensao temporaria do direito de exclusividade do titular de uma patente,
permitindo, assim, a producéo, o uso, a venda ou a importa¢ao do produto ou processo
patenteado por um terceiro.

Essa licenca s6 poderé ser requerida por pessoa com legitimo interesse e que
tenha capacidade técnica e econdmica para realizar a exploracao eficiente do objeto
de patente que devera destinar-se ao mercado interno. Se o titular da patente exercer
os direitos dela decorrentes de maneira abusiva, como praticar abuso de poder
econdmico, ndo fabricar o produto por motivos ilegitimos ou caso sua comercializagéo
nao satisfazer as necessidades do mercado, ele podera ter a licenca compulséria de
sua patente decretada por decisdo administrativa ou judicial.

No ano de 2007, em razéo do elevado numero de pacientes - cerca de 75 mil -
HIV positivos que precisavam do medicamento Efavirenz pela rede puablica, o governo
brasileiro oficializou o seu licenciamento compulsério para uso publico ndo-comercial.
Assim, o0 pais passou a importar versées genéricas do Efavirenz de laboratorios pré-
qualificados pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS), e 0 que se pagava ao
fabricante passou a ser importado da india. De cinco délares/comprimido passou para
um délar e, em dois anos, o Brasil passou a produzir em Farmanguinhos, no Instituto
de Tecnologia em Farmacos, por pouco mais de um ddlar. (FIOCRUZ, 2021).

Segundo o entdo Ministro da Saude José Serra (PSDB, 2001), o governo
brasileiro usaria o artigo 71 da Lei de Patentes, que prevé a Licenca Compulsoria em
casos de emergéncia, e mencionou expressamente que: "esta configurada uma
situacdo de emergéncia. N&do vou parar de dar o medicamento para as pessoas. O
preco é que define a possibilidade de atendimento. Dinheiro ndo é clara de ovo, que
a gente bate e cresce".

A guestao da AIDS representa um marco no acesso a saude no Brasil, pois a
preocupacao com a epidemia e muitas mortes causaram comocao nacional. A

concessao da licenga compulséria ocorre em razdo dos detentores das patentes néo
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cumprirem com sua funcdo social de manter o mercado abastecido e com precos
concorrenciais e, como consequéncia, o seu monopdélio é rompido por forca da lei.

O governo brasileiro emitiu a licenga compulséria do medicamento Efavirenz
porque ndo restou outra saida, conforme menciona a autora Gabriela Costa Chaves
(2007, p. 06):

O governo brasileiro tem compromisso com o0 acesso universal ao tratamento
das pessoas que vivem com o HIV/AIDS, conforme presente nos principios
do Sistema Unico de Satde (SUS) e na Lei n° 9.313/96 e, primordialmente,
previsto na Constituicido Federal de 1988. A Merck ndo apresentou uma
proposta aceitavel para o governo brasileiro, desconsiderando o tamanho da
demanda no pais crescente a cada ano, 0 COmMpromisso com 0O acesso
universal, e o fato de que o atual protocolo de tratamento inclui o Efavirenz
como um dos medicamentos de 12 escolha. A empresa inicialmente
apresentou uma proposta de 2% de reducdo e, posteriormente, apos a
declaracdo de interesse publico do medicamento, de 30%. O governo
considerou a proposta insatisfatéria e finalmente decretou o licenciamento
compulsério para a importagéo inicial das versfes genéricas produzidas na
india e, posteriormente, a producéo local.

O artigo 31 do acordo TRIPS autoriza o licenciamento compulsério, desde que
determinados procedimentos sejam satisfeitos. Nesse viés, o titular retém os direitos
de propriedade industrial e recebe uma remuneracao em contrapartida.

Visando garantir o fornecimento ao mercado de produtos essenciais onde as
companhias detentoras das patentes ndo conseguem abastecer o mercado, a autora
Wanilza Marques (2015, p. 100) salienta que:

A OMS tem apoiado a utilizagdo do licenciamento compulsério e demais
flexibilidades do TRIPS e reconhece que a propriedade intelectual pode colidir
com a saude publica - posigBes que ndo coincidem com o0s interesses
comerciais dominantes. Um caminho juridico possivel é pelo menos um
Estado levar a quest&o do TRIPS-plus ao Org&o de Solucéo de Controvérsias
da OMC ou até mesmo a alguma instancia regional, baseando-se na violagao
dos principios e fundamentos da OMC, acima relatados.

Apés trés anos em que a patente de uma invencéo foi concedida ao seu titular
de direito, ela podera ser licenciada compulsoriamente, nos termos da lei, isto €,
ocorre a suspensao da exclusividade dos direitos do titular da patente de explorar seu
invento protegido, por tempo determinado e mediante remuneracao.

Sobre a licengca compulsoria, o autor José Carlos Vaz e Dias (2017, p. 03)

destaca que:
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Licenca Compulsoria é entendida como a outorga de direitos de utilizacéo de

uma patente a um terceiro, por determinacdo governamental, e sem
autorizagdo prévia do titular da patente, conforme o procedimento de
concessao descrito pela lei de direito da propriedade industrial e do direito
antitruste.

A Organizacdo Mundial do Comércio — OMC sempre demonstrou preocupacao
com a saude dos paises subdesenvolvidos, pois a condicdo socioecondémica
fragilizada de tais paises e a elevada vulnerabilidade da populacdo a doencas faz com
gue medidas de flexibilizacdo de leis e regulamentos para a concessdo de licenca
compulsoéria seja importante para melhorar as condi¢cdes de vida da populagédo de
paises pobres.

Em 2017, o acordo TRIPS foi alterado de modo que a Organizacdo Mundial do
Comércio autorizou a producdo e a exportacdo, sob licenca compulséria, de
medicamentos genéricos, por precos de baixo custo, para paises que nao podem
fabricar tais medicamentos. A legislacdo brasileira dispde situacdes em que pode

ocorrer a licenca compulséria, conforme destacado no artigo 68 da Lei n°® 9.279/96:

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
decisdo administrativa ou judicial.

§ 1° Ensejam, igualmente, licenga compulsoria:

| - a ndo exploragdo do objeto da patente no territério brasileiro por falta de
fabricagdo ou fabricagdo 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 comercializagdo que néo satisfizer as necessidades do mercado.

§ 2° A licenca s6 poderd ser requerida por pessoa com legitimo interesse e
gue tenha capacidade técnica e econdmica para realizar a exploracao
eficiente do objeto da patente, que devera destinar-se, predominantemente,
ao mercado interno, extinguindo-se nesse caso a excepcionalidade prevista
no inciso | do paragrafo anterior. (BRASIL, 1996).

Logo, tanto a legislagdo nacional como a internacional constituem os motivos
para que ocorra a licengca compulsoria, dispondo que tal licenciamento pode ocorrer
em razdo de emergéncia nacional ou extrema urgéncia, enquadrando-se no principio
da funcéo social da propriedade privada e visando a seguranca coletiva.

Assim, a licenga compulsoria funciona como forma de implementagéo do direito
fundamental & saude, sendo que o Brasil tem o dever de constituir maneiras de efetivar
suas normas buscando o atendimento de todos os individuos, com o0 acesso universal

de medicamentos essenciais a toda populagéo, e promover o bem estar social.
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5.2 Lein°®14.200/21: Quebra Temporaria de Patentes de Vacinas e Medicamentos

Necessarios no Enfrentamento de Emergéncias em Saude

No ano de 2019 chegaram noticias do surgimento da Covid-19, uma pandemia
gue ceifou milhares de vidas no Brasil e no mundo. Com isso, o desenvolvimento de
vacinas para proteger a populacdo se tornou algo emergencial. Devido a rapida
necessidade e com a intencdo de dar celeridade a producao nacional de vacinas, foi
promulgada a Lei n°® 14.200/2021, que alterou a Lei de Propriedade Industrial n°
9.279/96, com a finalidade de normatizar a questédo do licenciamento compulsério de

patentes, com o seguinte comando:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n. 9.279, de 14 de maio de 1996 (Lei de
Propriedade Industrial), para dispor sobre a licengca compulséria de patentes
ou de pedidos de patente nos casos de declaragdo de emergéncia nacional
ou internacional ou de interesse publico, ou de reconhecimento de estado de
calamidade publica de ambito nacional. (BRASIL, 2021).

Segundo o autor Marcelo Augusto Scudeler (2008, p. 103), as fungbes do
licenciamento compulsério sdo: "evitar o abuso pelo detentor de uma patente, a funcéo
social e equilibrar demandas". Assim, a Lei n.° 14.200/21 delibera sobre o dever do
Poder Executivo Federal em publicar uma lista de patentes, cujas licencas
compulsorias atendam as necessidades nacionais, em até trinta dias apds declarado
o estado de emergéncia.

Desse modo, a Lei n.° 14.200/21 conferiu uma nova redacdo ao artigo 71 da
Lei da Propriedade Industrial, regulamentando a “quebra temporaria de patentes”, com

0 seguinte enunciado:

Art. 71. Nos casos de emergéncia nacional ou internacional ou de interesse
publico declarados em lei ou em ato do Poder Executivo federal, ou de
reconhecimento de estado de calamidade publica de ambito nacional pelo
Congresso Nacional, podera ser concedida licengca compulséria, de oficio,
temporaria e ndo exclusiva, para a exploracao da patente ou do pedido de
patente, sem prejuizo dos direitos do respectivo titular, desde que seu titular
ou seu licenciado ndo atenda a essa necessidade. (BRASIL, 2021).

Em relacdo ao carater temporario para quebra de patentes, o autor Denis
Borges Barbosa (2003, p. 423) ressalta que:

[...] serd temporéria, eis que destinada a atender a emergéncia ou ao
interesse publico temporario. Se se tratar de interesse publico permanente, o
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remédio juridico adequado é o da desapropriacdo. Ndo é demais lembrar que
o Acordo TRIPs condiciona a duragdo da licengca compulsoéria ao objetivo para
o qual a mesma foi autorizada, sendo que devera ser revogada uma vez que
deixe de existir a causa que levou a sua outorga; tais dispositivos, que nao
foram incorporados a lei patria, podem, no entanto, ser utilizados como
critérios razoaveis na interpretagdo do que seja uma licenga “temporaria”,
como exige o art. 71.

A nova Lei n.° 14.200/21 possibilita a antecipacéo do prazo de sigilo por 18
meses, contados a partir da data de depdsito para publicagdo do pedido de patente
nos casos de emergéncia nacional, interesse publico ou estado de calamidade publica

de aspecto nacional, mencionando ainda que:

Poderdo ser excluidas da lista de licenga compulséria as patentes quando
ficou reconhecido que seus titulares assumiram compromissos objetivos
capazes de assegurar o atendimento da demanda interna em condi¢des de
volume, preco e prazo compativeis com as necessidades de emergéncia
nacional. Isso pode ser comprovado por meio da exploracéo direta da patente
ou do pedido de patente no pais, ou do licenciamento voluntario da patente
ou do pedido de patente; ou, ainda, por contratos transparentes de venda de
produto associado a patente, ou ao pedido de patente.

No caso de patentes e de pedidos de patentes relacionados ao combate a
COVID-19, nao seréo incluidos na lista aqueles que ja tiverem sido objeto de
acordos de transferéncia de tecnologia ou licenciamento voluntario capazes
de assegurar sua exploracao eficiente e o atendimento da demanda interna.
(BRASIL, 2021).

pY

Quanto a remuneracdo do titular da patente que foi objeto de licenca
compulséria, a nova Lei n.° 14.200/21 fixa em 1,5% sobre o preco liquido de venda do
produto a ela associado, até que seu valor venha a ser definitivamente estabelecido.
(BRASIL, 2021).

As licencas compulsdrias somente poderdo ser concedidas para instituices
publicas, empresas privadas ou organiza¢des da sociedade civil com efetivo interesse
e capacidade econOmica para realizar a exploragéo eficiente da patente ou do pedido
de patente, e pela Lei n.° 14.200/21.

O titular da patente deve fornecer as informag¢des necessérias e suficientes
para a efetiva reproducédo do objeto protegido como 0s aspectos técnicos aplicaveis,
os resultados de testes e demais dados necessarios para a concessao de seu registro
pelas autoridades competentes.

A Lei n.° 14.200/21 € um instrumento legal que pode dinamizar o processo de
producdo de vacinas no Brasil, porém, ndo basta apenas 'quebrar a patente’, é
necessario garantir que o Estado dé condicdes de fabricacdo de vacinas,

especialmente em tempos de Covid-19, de maneira que tais produtos biotecnoldgicos
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possam garantir a funcéo social, e que a gestéo publica realize entregas efetivas para
a populacdo no Brasil. Logo, a Lei n.° 14.200/21, que alterou o artigo 71 da LPI,
forneceu uma nova configuracédo ao instituto da licenca compulséria e a atual norma
prevé uma concepc¢do sobre os critérios para o licenciamento compulsério de

patentes.

5.3 A Importancia da Quebra Compulsoria de Patentes como Forma de Garantir
a Saude Publica e a Dignidade da Pessoa Humana: Técnica da Ponderacao de

Direitos (Propriedade Privada x Saude Publica)

O acesso a saude publica deve ser garantido a toda pessoa por ter sido
determinado no texto constitucional brasileiro, como garantia fundamental, sendo que
o Estado efetiva o seu fornecimento através do SUS, que inclusive garante a
prestacdo da assisténcia farmacéutica. O direito a propriedade também € tido como
uma garantia fundamental e um direito humano, sendo necessario que o proprietario
cumpra sua funcéo social respeitando os interesses sociais.

Dessa forma, como sdo dois direitos que possuem condicdo de garantia
fundamental e direitos humanos, sédo vistos como principios que trazem a
possibilidade de ponderacédo, conforme enfatizam os autores Gilmar Ferreira Mendes
e Paulo Gustavo Gonet (2012, p. 84):

Os dois direitos tém indole de principios, eles ndo se diferenciam
hierarquicamente, nem constituem um a excec¢éo do outro. Muito menos se
h& de cogitar resolver o atrito segundo um critério cronoldgico. O conflito ndo
se resolve com critérios usuais de solugdo das antimomias. Ao contrario, tera
gue ser apurado, conforme o caso, qual dos dois direitos apresenta maior
peso.

A ponderacéao do direito a propriedade privada e a saude publica dependera do
caso concreto, pois, em geral, tais direitos serdo aplicados na sociedade de maneira
simultanea, mas se verificado sua colisdo, € possivel que haja a ponderagéo entre
eles, dependendo das circunstancias concretas, conforme aduz Fernando de Andrea
(2013, p. 43):

Ja nos casos de colisédo de principios, a solugao é totalmente distinta da dos
de conflito de regras, uma vez que ela deixa de se situar no plano da validade,
indo para o plano dos pesos (ponderacéo de bens), onde se deve considerar,
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obrigatoriamente, as circunstancias de cada caso, para depois se reconhecer
qual dos principios colidentes tera prevaléncia.

Nesse sentido, a concessdo ou ndo do licenciamento compulsério deve ser
pautada na observancia a razoabilidade e proporcionalidade, de forma a equilibrar os
interesses publicos com a utilizacdo da propriedade privada. Assim, de maneira a
garantir o bem-estar coletivo, € possivel que o direito a saude publica pondere acima
do direito a propriedade privada, conforme evidencia o autor Cicero Ivan Ferreira
Gontijo (2005, p. 11):

A licenca compulsoria (também chamada obrigatéria) € um dos instrumentos
de que o Estado pode se utilizar para intervir sobre o monopdlio de uma
patente, sempre que o interesse publico o exija. Menos drastica que a
revogacdo da patente por meio da caducidade, ela permite que, em certas
circunstancias, outros usem a invencdo patenteada, mediante uma
remuneracdo estabelecida pelo Estado. Do ponto de vista juridico, o
monopolio da patente € substituido pelo direito de receber uma compensacao
financeira pelo uso do invento.

O direito a saude publica e o direito a propriedade privada sao direitos
fundamentais e devem coexistir simultaneamente, porém, se o direito a propriedade
impedir o exercicio do direito a saude, deve ser utlizado o principio da
proporcionalidade como meio ponderador do interesse publico versus o interesse
privado, garantindo assim o bem estar coletivo, que se efetivara através da quebra
compulsoria de patentes.

O acesso a saude publica é assegurado constitucionalmente e tem como
objetivo principal promover uma melhor qualidade de vida e a dignidade da pessoa
humana, garantindo assim a efetivacdo dos direitos humanos no Brasil. A quebra
compulsoria da patente de medicamentos é de essencial importancia pelo fato de
evitar a formacdo dos monopdlios comerciais que impossibilitam que todas as
camadas sociais adquiram medicamentos, diante do alto valor comercial.

Logo, a necessidade da quebra compulsoéria das patentes devera ser analisada
sempre que for constatada a ocorréncia da precariedade do acesso aos
medicamentos a toda populacdo, por ser uma garantia basica consagrada pela
Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988, e uma possibilidade de que
toda sociedade obtenha os produtos farmacéuticos, favorecendo, assim, o direito a

saude e a dignidade da pessoa humana.
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6 CONCLUSAO

Através do presente estudo verificou-se a efetividade da quebra compulsoria
de medicamentos como intermediador para se garantir o direito a saude publica a
populacao, oportunizando uma melhor qualidade de vida e saude e, ainda, evitando
inUmeras mortes através do combate as epidemias e efetivando os direitos humanos
no Brasil.

A pesquisa analisou a garantia da efetivacdo da promoc¢éo da salude publica
através da quebra compulséria de medicamentos, estruturada através do surgimento
do instituto de protecao patentaria e da licenca compulséria da patente, debrucando-
se também sobre 0s conceitos de patentes, concessao de licenciamento da patente e
seus efeitos juridicos e a importancia da quebra compulséria da patente como forma
de assegurar o dever de promocao ao direito a saude publica.

Nesse Viés, no inicio da positivacdo do instituto patentario, a preocupacao
girava em torno da protecéo aos inventos de propriedade privada e, com o passar do
tempo, a sociedade percebeu que era necessario conceder o privilégio temporario aos
inventos, visando os interesses publico e particular.

Verificou-se que o Instituto Nacional de Propriedade Intelectual-INPI tem como
principal finalidade executar, no campo nacional, as normas que regulam a
propriedade industrial, tendo em vista a sua funcdo social, econdmica, juridica e
técnica. No caso de medicamentos, por se tratar de interesse social, € de vital
importancia que se cumpra a funcdo social constitucional, favorecendo a saude
publica.

Observou-se que a quebra compulséria de medicamentos ocorrerd, de forma
excepcional, nos casos em que seja detectado interesse de carater social ou abuso
do poder econdémico. Assim, a protecdo do titular podera ser relativizada pelo poder
executivo federal quando se tratar de uma invencdo de formula farmacéutica que
tenha pertinéncia social.

A monopolizacdo comercial da patente € um dos principais fatores que
apresenta a necessidade da quebra ou licenca compulséria da patente de
medicamentos, pois 0s altos valores cobrados pelo detentor da formula farmacéutica
impossibilitam que parte da populagdo adquira 0s insumos.

Examinou-se também que a nova redacéo do artigo 71 da Lei da Propriedade

Industrial realmente promove uma maior materialidade para a concesséo da licenca



59

compulséria sobre medicamentos, que podera inclusive ser determinada de oficio em
casos de emergéncia nacional, internacional ou de interesse publico declarados pelo
poder executivo federal ou pelo Congresso Nacional.

Dentre os principios da garantia ao direito a saude publica e ao direito da
propriedade privada, deve-se aplicar a técnica da ponderacdo dos principios, com
razoabilidade e proporcionalidade, visando o atendimento ao direito social a saude
publica para toda sociedade civil, indiscriminadamente. Assim, a licenca compulsoria
da patente de medicamentos no Brasil € uma maneira de evitar um déficit financeiro,
pois a maioria dos medicamentos séo fornecidos de maneira gratuita, como no caso
de medicamentos para o combate do virus da AIDS.

Dessa forma, € fundamental que o Estado invista em politicas publicas de modo
a proporcionar o acesso de toda sociedade a medicamentos, seja através da licenca
compulséria, ndo apenas quando decretada, mas também quando utilizada como
forma de presséo para se alcancar precos mais viaveis e acessiveis no mercado.

Pelo desenvolvimento deste estudo monogréafico, concluiu-se que a licenga
compulséria € um instituto que deve ser interpretado conforme as implicacdes que
dele decorrem, com a aplicacdo da técnica da ponderacédo, quando ocorrer o embate
entre o interesse publico e privado, o conflito entre os direitos de propriedade industrial
do particular e os direitos fundamentais da sociedade, e o choque entre 0s propdsitos
econdmicos e sociais.

Logo, a licenca compulsoria presume um exercicio motivado de ponderacgédo de
direitos e interesses, para que atenda as demandas coletivas e aos anseios
particulares, conciliando os direitos envolvidos na vida social, assegurando o direito a
propriedade, a saude e a vida, através do acesso aos medicamentos, assim como o
direito ao avanco tecnolégico, a ordem econémica, a dignidade da pessoa humana e

ao bem-estar social através do bem patenteado.
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ANEXO A - Entendimentos Doutrinarios e Jurisprudenciais a Respeito do Tema

Em relacdo ao tema, a seguir serdo pontuados alguns posicionamentos dos

tribunais nacionais em relacédo a patente de medicamentos, bem como o instituto da

guebra compulséria de patentes na industria farmacéutica, através da analise de

algumas jurisprudéncias.

O processo de registro de medicamentos pela ANVISA, as vezes, mostra-se

muito demorado, 0 que resulta em pedidos judiciais referente ao fornecimento pelo

SUS de medicamentos que ndo haviam ainda sido registrados pela ANVISA,

requerendo também a manifestacdo sobre a aprovacao ou ndo dos medicamentos,

conforme a seguir:

PROCESSUAL CIVIL. MANDADO DE SEGURANCA. APRECIAQAO DO
PEDIDO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO. ANVISA. INERCIA DA
ADMINISTRAGAO. LEI 9.784/99. OMISSAO DA ADMINISTRAGAO.
SENTENCA MANTIDA.

1. O exame dos referidos pedidos, por for¢a do deferimento da medida liminar
pleiteada, ndo implica a perda de objeto do writ, mas, ao contrario, o
reconhecimento do pedido, de modo a ensejar a concessao da seguranca.
2. No caso em questao, verifico que o inconformismo da impetrante decorreu
da omissdo da Administracdo quanto ao a anélise de seu pedido de registro
do medicamento genérico Letrozol. A espera, até 0 momento da impetracéo,
ultrapassava o previsto no artigo 49 da Lei n. 9.784/99 (trinta dias).

3. Segundo o disposto no art. 48 da Lei n. 9.784/99, a Administracéo Publica
tem o dever de imitir decisédo nos processos administrativos em matéria de
sua competéncia. Dessa forma, o Judicirio ndo pode substituir o poder-dever
da Administrac&o, cabendo-lhe ordenéa-la a decidir.

4. Impedir o pleito da impetrante ndo se mostra razoavel, tampouco eficiente,
uma vez que a inércia administrativa revela-se uma afronta ao direito a
peticdo, bem como ao direito a razoavel duracdo do processo e 0s meios que
garantam a celeridade de sua tramitagéao.

5. Recurso conhecido e néo provido.

(TRF-1 - REOMS: 00670584920144013400 0067058-49.2014.4.01.3400,
Relator: Desembargador Federal Kassio Nunes Marques, Data de
Julgamento: 31/07/2017, Sexta Turma, Data de Publicacdo: 07/08/2017 e-
DJF1).

Em outro caso, observa-se que a ANVISA ndo concedeu a anuéncia prévia

necessaria ao invento farmacolégico, fundamentando sua analise em critérios de
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patenteabilidade, bem como no direito de propriedade industrial, conforme elucida a

ementa abaixo:

ADMINISTRATIVO. PROPRIEDADE INDUSTRIAL. INVENTO
FARMACOLOGICO. PATENTE. ANVISA. ANUENCIA PREVIA. LEI
9.279/1996. EXAME DOS REQUISITOS DE PATENTEABILIDADE.
IMPOSSIBILIDADE.

| - Preliminar de inadequacéo da via eleita que se afasta, pois nao estdo em
discussédo os critérios ou a forma como a ANVISA realiza o exame dos
requisitos de patenteabilidade quando dos pedidos de anuéncia prévia, mas
sim se ela teria competéncia para tanto, matéria eminentemente de direito e,
portanto, possivel de ser examinada pela via do mandado de seguranca.

Il - Entidades Estatais ndo podem abandonar, alterar ou modificar os objetivos
institucionais a que vinculados pela lei de criacdo/fundagdo - principio
administrativo da especialidade - CF art. 37, XIX.

[l - INPI - Leis 5.648/1970 e 9.279/1998 - finalidade de executar as normas
gue regulam a propriedade industrial.

IV - ANVISA - Lei 9.782/1999 - finalidade de promover a protecdo da saude
da populacédo, por intermédio de controle sanitario da producdo e da
comercializacao de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria.

V - Lei posterior, cuja horma nao tenha expressamente alterada a finalidade
institucional, ndo pode acrescer rol de atribuicdes por mera interpretagéo
extensiva ou integragao.

VI - Em questdo de patente de farmacos ndo pode a ANVISA reavaliar os
requisitos de patenteados, exceto no que diz respeito ao risco, ainda que
apenas potencialmente, de causar mal a saude ou quando houver davidas
sobre a sua eficacia.

VIl - N&o séo patentedveis o que for contrario & moral, aos bons costumes, a
seguranca, a ordem e a saude publicas.

VIII - O objetivo maior da disposic¢ao contida no art. 229-C da LPI é possibilitar
que a ANVISA, autarquia dotada de quadros funcionais mais bem preparados
gue o INPI em matéria de saude publica, quando do exame da anuéncia
prévia, possa evitar o registro de produtos e processos farmacéuticos
contrarios a moral, aos bons costumes, a seguranga, a ordem e a saude
publicas.

IX - A anuéncia prévia a que se refere o art. 229-C da LPI deve se limitar aos
aspectos de saude publica, ja que somente ao INPI cabe verificar os
requisitos técnicos de patenteabilidade.

X - Parecer 210/PGF/AE/2009, de 16.10.2009, da Advocacia-Geral da Uniéo,
no sentido de que ndo é atribuicdo da ANVISA promover exames
(avaliac@o/reavaliacéo) dos critérios técnicos préprios da patenteabilidade
(novidade, atividade inventiva e aplicagéo industrial) e de que, para fins do
art. 229- C da Lei 9.279/1996 (LPI), deve a agéncia reguladora atuar em
conformidade com as suas atribui¢c6es institucionais, nos termos do art. 6° da
9.782/1999, quais sejam: impedir por meio do controle sanitario a producao e
a comercializagao de produtos e servigos potencialmente nocivos a saude
humana.

Xl - Eventual deferimento da anuéncia prévia ao pedido de patenteamento
nado implica em liberacéo do produto para a producdo e comercializagéo, ja
gue, no momento oportuno, a autarquia tera a oportunidade de avaliad-lo com
base nos critérios necessarios para o registro do produto constantes do art.
16 da Lei 6.360/1976, ocasido, inclusive, em que o pedido de registro podera
ser indeferido, caso ndo fique demonstrada a seguranga e a eficacia
terapéutica da droga.

Xl - Recurso de apelacdo e remessa oficial a que se nega provimento.
(TRF-1 - AC: 364288320094013400, Relator: DESEMBARGADOR
FEDERAL JIRAIR ARAM MEGUERIAN, Data de Julgamento: 22/09/2014,
SEXTA TURMA, Data de Publicacdo: 03/10/2014).
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O direito a saude de qualidade para todos constitui beneficio permanente,
resguardado pelo ordenamento juridico brasileiro, devendo ser garantido aos
cidaddos sem excec¢les, tendo em vista que € considerado um bem indisponivel,
conforme ressalta o julgamento da Apelacao Civel n. 2009.024995-3 pelo Tribunal de

Justica de Santa Catarina:

CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO. DIREITO A SAUDE. CRIANCAS
E ADOLESCENTES. LISTA DE ESPERA. SUSPENSAO DESTA, PELO
ESTADO, AO ARGUMENTO DE QUE O NUMERO DE PACIENTES ERA
EXCESSIVO. GRAVE COMPORTAMENTO INSTITUCIONAL. CONDUTA
DESPROPORCIONAL E IRRAZOAVEL. VIOLACAO DO DIREITO DE
CRIANCAS E ADOLESCENTES A SAUDE. ATENDIMENTO QUE DEVE
SER, NO ENTANTO, PRIORIZADO, NOS TERMOS DO ART. 227, DA
CARTA DA REPUBLICA. VULNERACAO AO PRINCIPIO DA SEPARACAO
INDEPENDENCIA ENTRE OS PODERES. INOCORRENCIA. OBRIGACAO
LEGAL E CONSTITUCIONAL DE ATENDER CRIANCAS E
ADOLESCENTES COM PRIORIDADE. AUSENCIA DE PREVISAO
ORCAMENTARIA. IRRELEVANCIA. Inexiste vulneracdo ao primado da
Separacéo e Independéncia entre os Poderes se o Judiciario determina ao
Estado a realizacé@o de determinadas obras em nome do respeito aos direitos
fundamentais, culposamente esquecidos pelo Poder Publico. O direito
publico subjetivo a salde representa prerrogativa juridica indisponivel
assegurada a generalidade das pessoas pela propria Constituicdo da
Republica (art. 196). Traduz bem juridico constitucionalmente tutelado, por
cuja integridade deve velar, de maneira responsavel, o Poder Publico, a quem
incumbe formular - e implementar - politicas sociais e econdmicas idéneas
gue visem a garantir, aos cidadaos, inclusive aqueles portadores do virus
HIV, o acesso universal e igualitario a assisténcia farmacéutica e médico-
hospitalar. O direito & salde - além de qualificar-se como direito fundamental
gue assiste a todas as pessoas - representa consequéncia constitucional
indissociavel do direito & vida. O Poder Publico, qualquer que seja a esfera
institucional de sua atuacdo no plano da organizacdo federativa brasileira,
ndo pode mostrar-se indiferente ao problema da saude da populagdo, sob
pena de incidir, ainda que por censuravel omissdo, em grave comportamento
inconstitucional. A interpretacdo da norma programatica nao pode
transforma-la em promessa constitucional inconsequente. O carater
programatico da regra inscrita no art. 196 da Carta Politica - que tem por
destinatarios todos os entes politicos que compdem, no plano institucional, a
organizacdo federativa do Estado brasileiro - ndo pode converter-se em
promessa constitucional inconsequente, sob pena de o Poder Publico,
fraudando justas expectativas nele depositadas pela coletividade, substituir,
de maneira ilegitima, o cumprimento de seu impostergavel dever, por um
gesto irresponséavel de infidelidade governamental ao que determina a propria
Lei Fundamental do Estado. (...) O reconhecimento judicial da validade
juridica de programas de distribuigdo gratuita de medicamentos a pessoas
carentes, inclusive aquelas portadoras do virus HIV/AIDS, da efetividade a
preceitos fundamentais da Constituicdo da Republica (arts. 5°, caput, e 196)
e representa, na concregdo do seu alcance, um gesto reverente e solidario
de apreco a vida e a saude das pessoas, especialmente daquelas que nada
tém e nada possuem, a hdo ser a consciéncia de sua propria humanidade e
de sua essencial dignidade. Precedentes do STF (RE 271.286-AgR, Rel. Min.
Celso de Mello, julgamento em 12-9-00, DJ de 24-11-00). No mesmo sentido:
RE 393.175-AgR, Rel. Min. Celso de Mello, julgamento em 12-12-06, DJ de
2-2-07.
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A seu turno, a Terceira Turma do Superior Tribunal de Justica julgou a favor do
INPI o recurso especial sobre as patentes mailbox, que s&o os pedidos depositados
no INPI entre o acordo TRIPS e a LPI, conforme Recurso Especial n® 1.721.711-RJ
(2017/0261991-0):

RECURSO ESPECIAL. PROPRIEDADE INTELECTUAL. MEDICAMENTOS.
PATENTE MAILBOX. SISTEMA TRANSITORIO. ACORDO TRIPS. PRAZO
DE VIGENCIA. REGRA ESPECIFICA. 20 ANOS CONTADOS DA DATA DO
DEPOSITO. INPI. DESRESPEITO AO PRAZO LEGAL DE ANALISE.
CONSEQUENCIAS JURIDICAS. AUSENCIA DE PREVISAO LEGAL.
IMPOSICAO DOS ONUS DECORRENTES DA DEMORA A SOCIEDADE.
AUSENCIA DE RAZOABILIDADE. VIOLACAO DA BOA-FE E DA
SEGURANCA JURIDICA. NAO OCORRENCIA. INTERPRETACAO
PASSIVEL DE GERAR TRATAMENTO DISCRIMINATORIO A SETORES
TECNOLOGICOS ESPECIFICOS. TRATADO INTERNACIONAL E LEI
INTERNA. PARIDADE HIERARQUICA. PRECEDENTE DO STF. 1- Acao
ajuizada em 12/9/2013. Recurso especial interposto em 22/1/2016 e concluso
ao Gabinete em 7/11/2017. 2- O propdsito recursal é definir se o prazo de
vigéncia da patente mailbox concedida ao recorrente (P19507594-1) é de 20
anos contados da data do depdsito ou de 10 anos contados de sua
concessdo. 3- O sistema denominado mailbox consistiu em mecanismo
transitério adotado para salvaguarda de pedidos de patentes relacionadas a
produtos farmacéuticos e produtos agroquimicos, cuja tutela juridica resultou
da internalizacdo no Pais, em 1/1/1995, do Acordo TRIPS (Acordo sobre
Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comeércio).
4- Tratando-se de patentes excepcionalmente requeridas pelo sistema
mailbox, a Lei de Propriedade Industrial, em suas disposic8es finais e
transitdrias, estabeleceu regra expressa assegurando protecdo, a partir da
data da respectiva concessdao, limitada ao prazo remanescente previsto no
caput do seu art. 40 (20 anos contados do dia do depésito), circunstancia que
afasta, como corolario, a possibilidade de incidéncia do prazo excepcional do
respectivo paragrafo unico (10 anos a partir da concesséao). 5- A norma que
prescreve que o prazo de vigéncia de patente de invencdo ndo deve ser
inferior a 10 anos da data de sua concessao esta inserida em capitulo da LPI
gue versa sobre regras gerais, aplicaveis ao sistema ordinario de concesséo
de patentes, de modo que, & mingua de remig&o legal especifica, ndo irradia
efeitos sobre matéria a qual foi conferido tratamento especial pela mesma lei.
6- A LPI ndo prescreve quaisquer consequéncias para a eventualidade de a
andlise dos pedidos de patente mailbox extrapolar o prazo nela fixado. 7-
Tratando-se de medicamentos, adiar a entrada em dominio publico das
invencdes significa retardar o acesso ao mercado de genéricos, causando,
como consequéncia, o prolongamento de pre¢cos mais altos, o que contribui
para a oneracdo das politicas publicas de salde e dificulta o acesso da
populacdo a tratamentos imprescindiveis. 8- Inexisténcia, na espécie, de
violagdo a protecdo da boa-fé e da seguranga juridica. A um, porque a
concessdo da protecdo patentdria por periodo de tempo em evidente
descompasso com o texto expresso da LPI, facilmente observavel no
particular, ndo pode ser considerada fonte de criacdo de expectativa legitima
em seus titulares. A dois, porque a questao juridica posta a desate extrapola
a mera relacdo existente entre a autarquia e a empresa recorrente, sendo
certo que os efeitos do ato administrativo irradiam-se por todo o tecido social,
ndo se afigurando razoavel impor pesados encargos a coletividade em
beneficio exclusivo dos interesses econdmicos da empresa recorrente. 9-
Cuidando-se de eventual conflito envolvendo tratado internacional e lei
interna, o Supremo Tribunal Federal assentou que vigora no Brasil um
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sistema que |hes atribui paridade hierarquica, dai resultando que eventuais
dicotomias devem ser solucionadas pelo critério da especialidade ou pelo
critério cronolégico. 10- O autor do invento possui tutela legal que lhe garante
impedir o uso, por terceiros, do produto ou processo referente ao
requerimento depositado, além de indenizagdo por exploracédo indevida de
seu objeto, a partir da data da publicacdo do pedido (e ndo apenas a partir do
momento em que a patente é concedida). Dessa forma, apesar da expedigdo
tardia da carta-patente pelo INPI, a invencdo do recorrente ndo esteve, em
absoluto, desprovida de amparo juridico durante esse lapso temporal. 11-
Recurso especial ndo provido.

Por sua vez, o acordao abaixo transcrito, proveniente do Tribunal de Justica do
Estado de Sdo Paulo, que diz respeito ao campo patentério, foi procedente para a
concessao de registro do farmaco, em garantia ao aumento da competitividade de
mercado dos medicamentos e do bem-estar social da popula¢édo, conforme dispds a
Apelacgéo Civel n°. 10231768420208260100:

DIREITO PATENTARIO. ACAO COMINATORIA (OBRIGACAO DE NAO
FAZER), CUMULADA COM PEDIDOS DE INDOLE INDENIZATORIA,
VISANDO A IMPEDIR AS RES DE COMERCIALIZAREM PRODUTOS QUE
VIOLEM PATENTES DE PRINCIPIO ATIVO TITULADAS PELA AUTORA.
SENTENCA DE PROCEDENCIA. APELACOES DAS CORRES, AS
PRIMEIRAS INDUSTRIAS FARMACEUTICAS, A DERRADEIRA
IMPORTADORA DE MEDICAMENTOS. ACAO QUE SE JULGA
IMPROCEDENTE CONTRA AS INDUSTRIAS CORRES. O pedido de
registro sanitario de medicamento genérico perante a ANVISA ndo representa
violacdo a patente, quando feito nos termos da excecéo do art. 43, VII, da Lei
9.279/1996, isto é, quando se trate de insumos "destinados exclusivamente
a producdo de informagBes, dados e resultados de testes", visando a
obtencdo do registro de comercializacdo ("exce¢do bolar"). Desse modo
designa-se, em direito das patentes, a permissdo de "entrada no mercado,
tdo expeditamente quanto possivel, de alternativas ao produto patenteado,
cujo ingresso pressuponha uma licenca de comercializagédo. Tal € o caso, por
exemplo, de medicamentos, sujeitos a regulacdo da ANVISA, ou de
defensivos agricolas que carecem de autorizagdo do IBAMA, MAPA e,
novamente, da ANVISA. Assim, se permite que terceiros realizem os testes e
provas necessarios ainda durante a vigéncia da patente, a exclusividade do
privilégio dura em direito e na pratica o mesmo tempo. Averte-se que a
burocracia envolta junto as autarquias e 6rgdos publicos é por deveras
rigorosa, e que um processo administrativo como este, ndo raras vezes,
ultrapassa anos. Portanto, 0 agente econdmico prudente deve iniciar tal
mister em periodo pretérito ao ocaso da patente, mesmo porque 0 registro
sanitario em si ndo garante uma tutela contra eventual contrafacdo. S6 que
tal atitude também n&o é, por si s4, um indicio de violagdo do direito, mas
mero exercicio de prerrogativa constitucional. Neste contexto, aumenta-se a
eficacia do sistema de patentes em assegurar um aumento da
competitividade dinamica, prestigiando, também, o welfare estatico-
imediato." (DENIS BORGES BARBOSA e PEDRO MARCOS NUNES
BARBOSA). Doutrina de EDUARDO RIESS. Precedente da 22 Camara de
Direito Empresarial deste Tribunal (Al 2018558-25.2019.8.26.0000,
RICARDO NEGRAO). N&o ha ilicito, de resto, como ensinam os mesmos
doutrinadores, no uso sem intuito comercial de farmaco, ainda que
concomitante ao periodo de vigéncia de patente (mesmo art. 43, inc. ). Acao
gue se julga improcedente, por igual, contra a corré importadora, que apenas
viabiliza a aquisicdo da substancia por farméacias de manipulacéo,
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modalidade que cabe noutra excecado do art. 43, da Lei 9.279/1996, aquela
do inc. lll ("O disposto no artigo anterior ndo se aplica: [...] a preparagéo de
medicamento de acordo com prescricdo médica para casos individuais,
executada por profissional habilitado, bem como ao medicamento assim
preparado; [...]"). Reforma da sentenca recorrida. Acdo julgada improcedente.
Recursos das corrés providos. (TJ-SP - AC: 10231768420208260100 SP
1023176-84.2020.8.26.0100, Relator: Cesar Ciampolini, Data de Julgamento:
24/02/2021, 12 Camara Reservada de Direito Empresarial, Data de
Publicacéo: 04/03/2021).

Nesse liame, é possivel observar que a jurisprudéncia dos tribunais nacionais
vem se mostrando sensivel em relacdo as patentes de medicamentos, em especial
no que diz respeito a necessidade da quebra de patentes na inddstria farmacéutica
para garantia dos direitos constitucionais, mencionando principios aplicaveis para uma
correta interpretacdo constitucional, destacando os direitos a saude e dignidade da
pessoa humana como beneficios perenes e intangiveis do ordenamento juridico

brasileiro.



