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RESUMO

O tema do presente trabalho recaira sobre a discussao da funcido social do
instituto de protecao industrial de patentes quando o bem de consumo sob o qual
implica a protegéo é essencial a vida da populagao, como € o caso dos medicamentos.
A delimitagdo tematica da pesquisa focaliza a analise da fungdo social do
licenciamento compulsorio da patente de medicamentos, também conhecido como
“quebra de patentes” por parte dos Estados, realizando um estudo de caso do farmaco
Efavirenz®, por meio de pesquisa bibliografica e documental relativas ao caso, para
viabilizar o tratamento de pessoas com HIV. As perguntas de pesquisa questionam
em que medida as patentes afetam o acesso a medicamentos, e por consequéncia a
funcao social deste bem imprescindivel a qualidade de vida de pessoas enfermas e
de que modo a licenga compulséria do farmaco Efavirenz® garantiu o acesso do
medicamento a populagdo soropositiva que necessitava deste medicamento para seu
tratamento. Esse trabalho, tem por objetivo geral, analisar a Lei n® 9279/1996, sob a
perspectiva dos pressupostos do direito a saude, a fim de verificar em que medida a
patente de medicamentos deixa de cumprir sua fungéo social, analisando o caso do
farmaco Efavirenz®. O intuito da presente pesquisa € examinar a fungao social do
instituto de protecéo industrial de patentes, quando o bem de consumo o qual recai a
protecao € essencial a vida. O estudo sera realizado a partir da averiguagao do caso
do farmaco Efavirenz®, buscando examinar a fungdo social do licenciamento
compulsério da patente de medicamentos, qual seja a preservacdo da vida. Na
pesquisa em questao se realizara a analise do licenciamento compulsério da patente
de medicamentos, bem como para se observar a protecao patentearia afeta o acesso
a medicamentos. Apesar do tema ser atual e importante, visto que afeta diretamente
a sociedade, ha poucos estudos que enfrentam, com qualidade o drama que envolve
a tematica. Diante do exposto, é possivel verificar que o estudo é cientifico, pois sera
possivel realizar uma pesquisa sobre o tema, ainda que o material disponivel seja
escasso. Com o trabalho em tela, almeja-se o aprimoramento dos conhecimentos
sobre a area estudada, bem como a contribuicdo para que a sociedade possa ter
acesso a esse conhecimento.

Palavras-chave: Propriedade Industrial - Licengca Compulséria - Fungao Social
- Efavirenz® - Medicamentos.



ABSTRACT

The theme of this work will fall on the discussion of the social function of the Institute
of industrial patent protection when the commodity under which implies protection is
essential to the life of the population, as is the case of medicines. The theme of the
research focuses on the analysis of the social function of the compulsory licensing of
patent medicines, also known as "patents" on the part of States conducting a case
study of the drug Efavirenz ®, through bibliographical research document relating to
the case and to make the treatment of people with HIV. The research questions
question to what extent the patents affect access to medicines, and consequently the
social function of this right essential to the quality of life of sick people and how the
compulsory licensing of Efavirenz ® secured access of medicine to seropositive
population that needed this medicine for your treatment. This work aims to analyze the
General Law No. 9279/1996, from the perspective of the assumptions of the right to
health, in order to verify to what extent the patent medicines no longer fulfill your social
function by examining the case of the drug Efavirenz ®. The aim of this research is to
examine the social function of the Institute of industrial patent protection when the
commodity which falls protection is essential to life. The study will be carried out from
the investigation of the case of the drug Efavirenz ®, seeking to examine the social
function of the compulsory licensing of patent medicines, which is the preservation of
life. The research in question will be the analysis of the compulsory licensing of patent
medicines, as well as to observe the protection could patent affects access to
medicines. Despite the theme be current and important, as it directly affects the
society, there are few studies that face, with quality the drama that surrounds the
subject. On the above, it is possible to check that the study is scientific, because it will
be possible to perform a search on the topic, even if the available material is scarce.
With the work on screen, seeks the improvement of knowledge of the study area, as
well as the contribution to that society can have access to this knowledge.

Keywords: Industrial Property-compulsory license - Social Function-
Efavirenz®-Medicines.
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INTRODUGAO

O tema do presente trabalho monografico recaira sobre a discussao da fungao
social do instituto de protegao industrial de patentes quando o bem de consumo sob
o qual implica a protecdo € essencial a vida da populagcdo, como € o caso dos
medicamentos. A delimitagdo tematica da pesquisa focaliza a analise da funcao social
do licenciamento compulsério da patente de medicamentos, também conhecido como
“‘quebra de patentes” por parte dos Estados, realizando um estudo de caso do farmaco
Efavirenz®, por meio de pesquisa bibliografica e documental relativas ao caso, para
viabilizar o tratamento de pessoas com HIV.

Assim, busca-se uma resposta para as seguintes perguntas: em que medida
as patentes afetam o acesso a medicamentos, e por consequéncia a fungao social
deste bem imprescindivel a qualidade de vida de pessoas enfermas, bem como em
que medida a licenga compulséria do farmaco Efavirenz® garantiu o acesso do
medicamento a populagéo soropositiva que necessitava deste medicamento para seu
tratamento?

A pesquisa testara as seguintes hipoteses a partir do caso estudado: a) a
patente do medicamento Efavirenz® restringiu o acesso ao medicamento a posigao
soropositiva, sendo necessaria a medida de licenciamento compulsorio por parte do
Estado; b) a patente do medicamento Efavirenz® nao restringiu o acesso ao
medicamento a populagdo soropositiva, ndo sendo necessaria a medida de
licenciamento compulsaério por parte do Estado.

A partir do objetivo geral, estabeleceram-se dois objetivos especificos: estudar
a literatura pertinente a Propriedade Industrial e ao Direito ao acesso a Saude; analisar
as questdes atinentes a concessao de patentes e o licenciamento compulsério de
medicamentos, constantes na Lei n°® 9.279/1996.

O estudo serarealizado a partir da averiguagao do caso do farmaco Efavirenz®,
buscando examinar a fungdo social do licenciamento compulsério da patente de
medicamentos. Diante disso, a presente pesquisa é relevante, a fim de se

compreender até onde o interesse individual das empresas farmacéuticas deve ser
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preservado, sem se atentar para a fungdo social dos medicamentos, qual seja a
preservacao da vida.

A pesquisa em questdo ird analisar o licenciamento compulsorio da patente de
medicamentos, bem como para observar em que medida a protecao patentearia afeta
0 acesso a medicamentos.

O tema possibilita a geragcédo de dados, ainda que este seja pouco debatido na
sociedade. Apesar do tema ser atual e importante, visto que afeta diretamente a
sociedade, ha poucos estudos que enfrentam, com qualidade o drama que envolve a
tematica. Diante do exposto, € possivel verificar que o estudo é coerente e cientifico,
pois sera possivel realizar uma pesquisa sobre o tema, ainda que o material disponivel
seja escasso.

Com o trabalho em tela, almeja-se o aprimoramento dos conhecimentos sobre
a area estudada e a oferta deste material sistematizado ao leitor, o que contribuira
para que a comunidade académica possa usufruir da compilagéo aqui realizada.

O método de abordagem utilizado para a condugao da pesquisa caracteriza-se
como tedrico-empirico, pois se atera na analise do tema em razédo da sistematizagao
bibliografica documental. O modo escolhido para o tratamento dos dados gerados é o
qualitativo.

A pesquisa € essencialmente bibliografica, realizada por meio da
sistematizagao da bibliografia e legislagdo pertinentes ao tema abordado. Ja para a
analise e a interpretagdo dos dados, o método de abordagem a ser utilizado, com o
intuito de pesquisar o fendémeno social e juridico proposto, é o dedutivo, que utiliza-se
da deducgéo e do raciocinio, caminhando do geral para o particular. Em segundo lugar,
sera utilizado o método histérico, pois se faz necessaria uma analise do conteudo na
sua evolucao histérica.

Desta forma, o presente trabalho de conclusao de curso organiza-se em trés
secdes: a primeira se¢do, abordara uma breve conceituagdo acerca da propriedade
intelectual e suas divisbes. Sera apresentado um histoérico do surgimento do instituto
das patentes, bem como expora o conceito de patentes e qual a forma de sua
concessao.

Na segunda secéo, sera abordada a possibilidade de concessao de patente a
produtos farmacéuticos. Ainda, se expora as possibilidades de licenciamento

compulsério de uma patente e em casos isto € admitido.
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Na terceira e Ultima seg¢dao o debate recaird sobre a funcdo social da
propriedade da patente de medicamentos e o poder de formagcao de monopdlios
temporarios para producdo e comercializacdo deste bem, que este instituto
proporciona ao detentor. Também sera analisado o conflito de interesses entre o
publico e o privado no caso dos medicamentos.

Toda exposig¢ao realizada a partir do estudo de caso, convida o leitor para
discutir a necessaria reformatagao do sistema capitalista e do papel do Estado na
sociedade atual. Em tempos de globalizagdo e produgdo de desigualdades
econbmicas e sociais, se faz necessario uma atuacido estatal capaz de regular o
avassalador interesse privado, para viabilizar e garantir os acessos a bens de
consumo, especialmente aqueles bens que influenciam na qualidade de vida das
pessoas, a exemplo dos medicamentos. Mitigar os interesses do capital torna-se uma
funcao primordial do Estado, em nome da protecao da populagao que encontra-se em

situacdo de vulnerabilidade.
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1 PROPRIEDADE INTELECTUAL E PROPRIEDADE INDUSTRIAL

Na modernidade a adoc¢do das relagcbes capitalistas parecem guiar a
racionalidade das condutas humanas. Neste contexto, pensar na retribuicdo
pecunidria do inventor por meio da confianga da publicizagdo do invento ao
Estado (hoje denominada de “depdsito de patente”) parece o caminho natural do
inventor em busca do retorno financeiro que a “novidade” descoberta lhe traria.
Porém, pesquisas dedicadas a busca de novos tratamentos, capazes de
promover a cura de doengas que afligem a populagdo nédo podem ter o mesmo
tratamento de bens utilitarios ou equipamentos que “facilitam” a produgao.

Pesquisas que se dedicam a descoberta de novos medicamentos
envolvem diversos profissionais, pesquisadores e conhecimentos ja
consolidados. Muitas vezes o inventor dedica seu tempo a pesquisa sem saber
se estara vivo para ver o resultado, com o objetivo de se imortalizar na meméria
daqueles que salvou com o0 seu conhecimento.

Parece irracional a busca do depésito de patente de medicamentos, por
industrias, de pesquisas nem sempre feitas por elas, para explorar uma
retribuicdo pecuniaria, por meio da propriedade industrial, ndo condizente com o
gasto realizado para alcangar a descoberta e produgéo dos farmacos.

No presente capitulo, a pesquisa pretende discutir o instituto da
propriedade intelectual e da propriedade industrial, bem como aspectos
histéricos envolvendo a protecdo da propriedade industrial e o instituto da
patente. Primeiramente o debate recaira no instituto da propriedade intelectual,
delineando seus aspectos e suas divisdes. Apds, serao abordadas as questdes
histéricas que envolvem a protecéo da propriedade industrial no Brasil. E por fim,

se discorrera acerca do instituto da patente propriamente dito.

1.1 QUESTOES HISTORICAS QUE ENVOLVEM A PROTECAO DA
PROPRIEDADE INDUSTRIAL

Com o desenvolvimento comercial da Europa, no século Xll, passou a
existir a necessidade de se discutir a exploracdo comercial de invencdes e de

novas técnicas de producado. As invengcbes nao poderiam mais permanecer
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restritas ao ambito familiar, o ritmo acelerado do desenvolvimento demandava
qgue os segredos fossem disponibilizados para a sociedade (ABAPI, 1998).

Com a chegada do capitalismo e com a Revolugao Industrial, o instituto
das patentes comecou a ser difundido por toda a Europa, pois as invengdes
passaram a ser parte essencial do sistema produtivo e comercial. O conceito de
patente, que conhecemos atualmente, € uma consequéncia do desenvolvimento
comercial vivido pela Europa a partir do século Xl (ABAPI, 1998).

As primeiras nog¢des de patente ja possuiam a ideia de protegéo voltada
para a exploracdo individual do invento ou a concessdo desta exploracao a
terceiros, mediante pagamento. Além de obedecer ao principio da
territorialidade, que vincula sua exploragao ao local de seu depdsito, a garantia
da protecado da propriedade industrial ao inventor esta embutida na patente,
trazendo maior seguranca de retribuicao pecuniaria ao criador, fazendo com que
este investisse mais no seu negécio (MEDEIROS, 2015).

A primeira patente foi concedida na cidade de Florenca, na lItalia, no ano
de 1421. O privilégio foi concedido a Felippo Brunelleschi pela criagdo de um
dispositivo para transportar marmore. Ja em 1449, na Inglaterra, John de Utynam
obteve o0 monopdlio de 20 anos sobre um processo de fabricagao de vitrais
(DULLIUS, 2017).

Porém somente em 19 de margco de 1474, em Veneza, Italia, foi
promulgada a primeira lei de propriedade industrial. A referida lei assegurava a
exclusividade do invento, concedendo uma licenga para a sua exploracao, bem
como reconhecendo os direitos autorais e sugerindo regras para a aplicagao no
ambito industrial. Ja se tinha uma visédo de proteger com exclusividade o invento
e o inventor (ABAPI, 1998).

Ja na Inglaterra, a patente ganhou outra fungao. Por volta do ano de 1600
os governantes entenderam o valor que a concessdo de uma patente possuia.
Com isso, a protecdo passou a ser concedida tendo em vista os interesses
pessoais de quem a concedia. Neste periodo, muitas patentes foram concedidas
a titulo de favores, para agradar aliados, obtengcao de lucros, entre outros
motivos que garantisse os interesses de quem a outorgava (MEDEIROS, 2015).

Esse desvio de finalidade que a patente sofreu, acarretou o

enriquecimento de diversas pessoas, sem contar que, na maioria dos casos, 0
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objeto da patente ndo se tratava de uma invencgao, porém mesmo assim havia a
concessao da carta patente (MEDEIROS, 2015).

O registro da patente e a concessdo de sua exploragdo permitem a
exploragao econdémica sob forma de monopdlio por parte do inventor. O
monopolio retira a concorréncia, importante determinante do prego na
exploracdo do bem, e permite ao produtor cobrar a retribuicdo pecuniaria que
desejar para fornecer o produto (PETERSEN, 2014).

O resultado destas concessdes descabidas foi a contribuicdo para uma
crise econbmica. Nesta mesma época nascia uma nova classe social, a
burguesia. Por influéncia dos burgueses, os juizes tomaram a decisao de fazer
valer apenas o que estava previsto na lei. Ou seja, a concessao de patentes, a
partir daquele momento, sé poderia ser realizada aquele que preenchesse todos
os requisitos previstos em lei (MEDEIROS, 2015).

No ano de 1923, como consequéncia da decisao tomada pelos juizes,
onde so poderia ser concedida a carta patente quando estivessem presentes
todos os requisitos previstos em lei, foi criado o Estatuto dos Monopdlios. A partir
deste estatuto os privilégios, originados pela patente, sé poderiam ser
concedidos aquela que descrevesse uma nova invencao, devolvendo, assim, a
sua finalidade original (MEDEIROS, 2015).

Ja em 1790, foi elaborada a segunda lei de patentes, onde o inventor
deveria descrever a invengao, a fim de que esta, depois de decorrido o prazo de
exclusividade, pudesse ser posta a conhecimento da sociedade. Ainda, havia a
protecao da propriedade, porém, era necessario que a tecnologia utilizada para
a produgao da invencao fosse disponibilizada, a fim de garantir que terceiros
pudessem desenvolver novas criacdes através da principal. Apés o prazo de
vigéncia da protecdo, a invencado poderia ser explorada por terceiros
(MEDEIROS, 2015).

Com o intuito de abordar o assunto de uma maneira mais ampla, foram
realizadas diversas convengdes, ao redor do mundo, com a finalidade de regular
a protecdo dos inventos e, com isso, acelerar o crescimento e o desenvolvimento
dos paises que fizeram parte das convencbes. A primeira convencgao
internacional que tratou de patentes foi a Convencgao da Unidao de Paris (CUP),
realizada no ano de 1883 (ABAPI, 1998). A convengao abordou as patentes de

invencgdes, as marcas de fabrica ou de comércio e os desenhos e modelos
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industriais. Ainda, houve a inser¢cdo de principios basicos como o tratamento
nacional, a prioridade unionista, territorialidade e a independéncia das patentes.

Tratamento nacional é o tratamento isondmico no processamento da
patente, ou seja, o tratamento de um estrangeiro deve ser igual ao de um
nacional. Ja a prioridade unionista estabelece que o interessado tera até um ano
para ir em outros paises efetuar o depdsito do seu pedido de patente. A data fica
suspensa para que o interessado possa protocolar o pedido em mais de um pais.
Segundo o principio da territorialidade, a patente s6 sera valida no pais em que
for depositada. Ainda, conforme a independéncia das patentes, o pedido devera
ser adequado conforme a legislagado do pais que se pretende fazer o depésito
(SANTOS, 2016).

Subsidiariamente a CUP esta o Tratado de Cooperagao em Matéria de
Patentes (PCT - Patent Cooperation Treaty), considerado o tratado mais
importante no campo das patentes. Este tratado teve como objetivo a
desburocratizacdo do pedido de patentes, garantindo a avaliagdo prévia de
patenteabilidade de um objeto, bem como a diminui¢ao de custos. Ha duas fases
no pedido realizado via PCT, a fase nacional e a fase internacional. Porém uma
nao esta condicionada a outra, ou seja, a adogdo de uma conduta em uma fase,
nao levara, necessariamente, a adocdo da mesma conduta na outra fase
(SANTOS, 2016).

Ja no ano de 1994, foi assinado o Acordo sobre Aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (TRIP’s — Agreement on
Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights). Este acordo é o mais
vasto e detalhado sobre a propriedade intelectual. O acordo eleva a protecao
para todos os tipos de propriedade intelectual. Temas sensiveis, como o
patenteamento de organismos vivos e produtos farmacéuticos, foram inseridos
no acordo (RAMOS; GUTERRES, 2016).

O acordo delibera sobre os requisitos para o pedido de patente. Os
requisitos constantes no TRIP’s sdo: o tempo de validade da patente, os direitos
concedidos pela carta-patente, o uso da patente sem autorizacdo do seu titular,
matéria patenteavel e ndo patenteavel, a inversédo do énus da prova para patente
de processo, a nulidade e a caducidade das patentes, excecbes aos direitos

conferidos e interesses de seguranca nacional (FIGUEIREDO, 2008).
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Através de inumeras convencgdes ao redor do mundo, o tema obteve
significativos avancos. Os representantes dos paises envolvidos nas
convengdes, estavam cientes de que a propriedade intelectual, assim como a
propriedade industrial, se tratavam de matérias essenciais ao desenvolvimento
econdmico de suas nacdes. Por este motivo era imprescindivel que houvesse o
pleno desenvolvimento de legislagdes e tratados que regessem, de forma global,
a disciplina (ABAPI, 1998).

No Brasil, a propriedade intelectual foi tratada pela primeira vez, por meio
do Alvara de 28 de abril de 1809, publicado pelo Principe Regente, Dom Jo&o
VI, que reconheceu ser conveniente tomar medidas voltadas para o
desenvolvimento industrial da Col6nia. Dentre as medidas que foram adotadas,
estd a concessao de privilégios aos inventores de alguma nova maquina. Os
inventores teriam exclusividade para explorar a invencgao por até quatorze anos
(ABAPI, 1998).

Sendo muito conveniente que os inventores e introductores de alguma
nova machina e invengao nas artes, gozem do privilégio exclusivo além
do direito que possam ter ao favor pecuniario, que sou servido
estabelecer em beneficio da industria e das artes; ordeno que todas as
pessoas que estiverem neste caso apresentem o plano de seu novo
invento a Real Junta do Commercio; e que esta, reconhecendo a
verdade e fundamento delle, Ihes conceda o privilégio exclusivo por
quatorze annos, ficando obrigadas a fabrical-o depois, para que no fim
desse prazo toda a Nagédo goze do fructo dessa invengdo. Ordeno
outrossim, que se faga uma exacta revisao dos que se acham
actualmente concedidos, fazendo-se publico na forma acima
determinada, e revogando-se todos os que por falsa allegagao, ou sem
bem fundadas razdes, obtiveram semelhantes concessdes. (BRASIL,
1809).

E possivel verificar que com a promulgacdo do Alvara por D. Jodo VI,
houve a revisdo dos privilégios anteriormente concedidos, bem como houve a
revogacao daqueles concedidos por meio de falsas alegagdes, ou, ainda, sem a
devida fundamentagao. Além disso, percebe-se que apdés o fim da concessao o
detentor da prerrogativa era obrigado a fabricar o produto, anteriormente
protegido, a fim de que toda a sociedade usufruisse da invencgao.

As medidas adotadas por meio do Alvara, foram tomadas apenas para
garantir a fomentagao da industria no Brasil, ndo se tratava do reconhecimento
da inteligéncia ou criatividade dos inventores, bem como também n&o se tratava

de um modo de garantir direitos a estes (ABAPI, 1998).
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Logo apds a Independéncia do Brasil a questdo das patentes foi tratada
na Constituicdo outorgada em 1824. A referida constituicdo trouxe o principio da
propriedade do inventor. E apds seis anos, em 28 de agosto de 1830, surgiu a
primeira lei brasileira de patentes!. E novamente buscou-se uma politica de
fomentagédo a industria. A defesa dos direitos dos inventores estava associada a
prémio para quem trouxesse uma industria ao Brasil (ABAPI, 1998). Conforme a
referida lei, o governo “Concede privilégio ao que descobrir, inventar ou melhorar
uma industria util e um prémio que introduzir uma industria estrangeira, e regula
sua concessédo.” (BRASIL, 1830).

A lei assegurava aos inventores um periodo, de cinco a vinte anos, de
exclusividade sobre o seu invento. O inventor deveria depositar, no Arquivo
Publico, a descricao, planos, desenhos e modelos da invengao. Para ter a sua
patente concedida, o inventor pagava apenas pelo selo e pelo feitio. As
garantias, também eram estendidas a quem aperfeicoasse as invengoes
(BRASIL, 1830).

Passados trinta anos, sem que houvesse nenhuma disposi¢cdo sobre a
legislagcdo, no ano de 1860, o Decreto n° 2.712 de 22 de dezembro de 1860
alterou a forma como era marcado o inicio da validade do beneficio. A contagem
do prazo de vigéncia da patente passou a ser a partir da data da assinatura da
concessao da patente e ndo mais com a data de expedi¢ao do pedido de patente
(ABAPI, 1998).

Anos mais tarde, Dom Pedro Il promulgou a Lei n® 3.129, em 14 de
outubro de 1882. Ao contrario do Alvara de Dom Joao VI, a lei sancionada por
D. Pedro Il regulava a matéria de forma mais abrangente. Com a vigéncia da
referida lei, foi introduzida a cobranca das concessobes, que até entdo eram
gratuitas, bem como o prazo de vigéncia da prote¢cao passou a ser de quinze
anos (MEDEIROS, 2015).

Ainda, houve a previsao da admissao de patentes oriundas de fora do
pais. O Art. 22 da Lei 3.129/82 dispunha que: “Os inventores privilegiados em

outras nagbes poderdo obter a confirmagdo de seus direitos no Imperio,

T A lei de 28 de agosto de 1830 ndo possui nimero, é referida apenas pela data em que foi
sancionada (ABAPI, 1998).
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comtanto que preencham as formalidades e condi¢des desta lei e observem as
mais disposigdes em vigor applicaveis ao caso.”? (BRASIL, 1882).

Ao longo do tempo o governo brasileiro procurou manter-se atualizado
acerca dos tratados e acordos redigidos sobre a matéria. Atualmente, o tema
esta positivado no Art. 5°, inc. XXIX da Constituigdo Federal, no Decreto n°
75.572/75 (Convencgao de Paris de 1883) e na Lei n® 9.279/96. Conforme o Art.
5°, inc. XXIX da CF:

A lei assegurara aos autores de inventos industriais o privilégio
temporario para sua utilizagdo, bem como protecdo as criagbes
industriais, a propriedade das marcas, aos nomes de empresas e a
outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e o
desenvolvimento tecnoldgico e econémico do Pais. (BRASIL, 1988).

A propriedade industrial, no Brasil, surgiu como uma forma de incentivo
para que a populagao contribuisse com o progresso da Colénia. Os inventores
obtinham um “prémio” caso inventassem alguma maquina que auxiliasse no
desenvolvimento industrial. Pode-se observar que a propriedade intelectual
possui 0 mesmo papel ainda nos dias atuais, visto que o inventor que apresentar
algo novo e que tenha aplicacéo industrial recebera o direito de usar e gozar de
sua propriedade, desde que garanta que esta seja explorada adequadamente.

A fim de dar continuidade, o proximo tépico abordara as questdes
atinentes a propriedade, tanto a propriedade material quanto a propriedade

imaterial, no Brasil

1.2 BREVES CONSIDERACOES SOBRE O DIREITO DE PROPRIEDADE NO
BRASIL

A propriedade, constitucionalmente garantida no Brasil, concede ao seu
titular algumas prerrogativas de exercicio ao mesmo tempo que exige uma
postura coerente e comprometida com a fungao social.

A Constituicdo Federal em seu Art. 5° dispbe que é garantido, aos

brasileiros e aos estrangeiros residentes no Brasil, o direito a propriedade. Porém

2 Nota explicativa: Redagéo conforme com o texto original da lei.
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esse direito ndo é pleno, uma vez que para o seu exercicio ser legitimo, deve
ser harmdnico com os interesses da coletividade (MAZZA, 2016).
Essa relatividade esta diretamente ligada ao requisito fundamental que

toda propriedade deve atender, a fungao social. Para Alexandre Mazza:

Cabe ao Estado, utilizando os instrumentos de intervengdo na
propriedade, o papel de agente fiscalizador do cumprimento da fungao
social. O proprietario que desatende aos requisitos da fungéo social
incide na pratica de ato ilicito, podendo sujeitar-se a imposi¢cao de
instrumentos sancionatoérios de intervengao na propriedade. (MAZZA,
2016, p.1056).

Segundo Gilmar Ferreira Mendes e Paulo Gustavo G. Branco, é possivel
compreender que propriedade € aquilo que a ordem juridica denomina como tal.
Ainda, os autores defendem que a garantia constitucional da propriedade nao
abrange s6 os bens modveis e imoveis, também compreende outros valores
patrimoniais (MENDES; BRANCO, 2017).

Conforme o Cadigo Civil, o direito a propriedade é considerado um direito
real, onde o proprietario possui o direito de usar, gozar ou usufruir, dispor e
reaver a coisa. Ainda, o cédigo traz a possibilidade de aquisicdo da propriedade
de bens méveis e iméveis (BRASIL, 2002).

Segundo Maria Helena Diniz “[...] propriedade é o direito que a pessoa
fisica ou juridica tem, dentro dos limites normativos, de usar, gozar, dispor de um
bem corporeo ou incorpéreo, bem como reivindica-lo de quem injustamente o
detenha.” (DINIZ, 2010, p. 848).

Neste sentido, as ideias obtidas a partir do intelecto humano, constituem
a propriedade intelectual, formando um patriménio tdo valioso quanto bens
moveis ou imdveis. A fim de estimular o desenvolvimento e aperfeicoamento de
obras intelectuais, criou-se a protecao dos direitos de propriedade sobre os bens
intelectuais. Essa protegao concede um privilégio para a exploragdo comercial
do bem (CERQUEIRA, 2017).

A propriedade intelectual esta dividida em duas categorias: os direitos de
autor, regulada, no Brasil, pela Lei n® 9.610, de 19 de fevereiro de 1998, e a
propriedade industrial, no Brasil, regulada pela Lei n® 9.279, de 14 de maio de
1996. O ramo da propriedade intelectual que é responsavel pela atribuicdo de

direitos relativos a obras literarias e artisticas € denominado direito de autor. Ja
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a propriedade industrial é incumbida pelos direitos atinentes a invencgoes,
maquinas, produtos de utilizacado industrial (SANTOS, 2016).

Tanto a propriedade literaria quanto a propriedade industrial tem por
objeto as criagdes humanas. Apesar de sua natureza idéntica as propriedades
possuem dominios proprios e por este motivo necessitam ser analisados em
apartado. Entretanto, para poder distinguir os limites de uma propriedade em
relacdo a outra € necessario observar o carater artistico ou industrial de cada
criacdo. Somete através desse critério € que se torna possivel a discriminacao
do campo de aplicagao das leis que regulam cada matéria. Sem isso, todas as
produgcdes estariam inclusas em uma so6 categoria da propriedade intelectual
(CERQUEIRA, 2017).

Para a autora Liliana Minardi Paesini “As obras protegidas sao as criagbes
do espirito humano, revestidas de originalidade, inventividade e carater tnico,
expressas por qualquer meio ou fixadas em qualquer suporte, tangivel ou
intangivel, conhecido ou que se invente no futuro.” (PAESINI, 2015, p. 2). Ou
seja, ndo sao apenas as obras fisicas que podem ser objeto de protecdo como
criagdes do espirito humano.

Em relagcdo ao direito de autor, como visto anteriormente, ele esta
regulamentado, no Brasil, através da Lei de Direitos Autorais, Lei n° 9.610/98.
Conforme pode-se observar no Art. 7°, da referida lei, o objeto de protecédo do

direito de autor & a obra:

Art. 7° Sao obras intelectuais protegidas as criagbes do espirito,
expressas por qualquer meio ou fixadas em qualquer suporte, tangivel
ou intangivel, conhecido ou que se invente no futuro, tais como:

| - os textos de obras literarias, artisticas ou cientificas;

Il - as conferéncias, alocugdes, sermdes e outras obras da mesma
natureza;

Il - as obras dramaticas e dramatico-musicais;

IV - as obras coreograficas e pantomimicas, cuja execugao cénica se
fixe por escrito ou por outra qualquer forma;

V - as composi¢des musicais, tenham ou nao letra;

VI - as obras audiovisuais, sonorizadas ou n&o, inclusive as
cinematograficas;

VII - as obras fotograficas e as produzidas por qualquer processo
analogo ao da fotografia;

VIII - as obras de desenho, pintura, gravura, escultura, litografia e arte
cinética;

IX - as ilustragbes, cartas geograficas e outras obras da mesma
natureza;

X - os projetos, esbocos e obras plasticas concernentes a geografia,
engenharia, topografia, arquitetura, paisagismo, cenografia e ciéncia;
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Xl - as adaptagdes, tradugdes e outras transformagbes de obras
originais, apresentadas como criagdo intelectual nova;

XII - os programas de computador;

Xl - as coletaneas ou compilagdes, antologias, enciclopédias,
dicionarios, bases de dados e outras obras, que, por sua selecao,
organizagao ou disposi¢do de seu conteldo, constituam uma criagao
intelectual. (BRASIL, 1998).

Analisando o artigo acima citado, é possivel observar que o objeto da
protecao no direito de autor é a criacao do intelecto humano. Nao fazem parte
desta protecao as descobertas, as obras que n&o sejam consequéncia de uma
ideia nova, ou, ainda, adaptagdes que ndo sejam apresentadas como uma nova
obra.

Ainda, é possivel verificar que o Direito Autoral ja estava previsto no

Caddigo Civil de 1916, conforme o que descreve o paragrafo unico do Art. 524

Art. 524 A lei assegura ao proprietario o direito de usar, gozar e dispor
de seus bens, e de reaver-los do poder de quem quer que injustamente
0s possua.

[..] ]
Paragrafo Unico A propriedade literaria e artistica serd regulada
conforme disposigdes do Capitulo VI deste Titulo. (BRASIL, 1916).

Apesar da propriedade literaria e artistica estarem mencionadas no artigo
referente a propriedade, o capitulo VI, referido no paragrafo unico do artigo acima
transcrito, preceitua acerca dos contratos e da solidariedade. Ou seja, o instituto
era tratado como um contrato.

A obra, no direito de autor, devera atender aos requisitos de novidade e
de originalidade. Ou seja, a obra devera estar associada a elementos
individualizadores, a fim de ndo ser confundida com outros ja existentes,
caracterizando-se, assim, a originalidade, que geralmente esté ligada a ideia. Ja
quanto a novidade, esta ndo precisa ser absoluta, ou seja, ndo € necessario que
a obra seja iniciada do zero, pois (in)conscientemente aproveita-se um acervo
cultural comum, em regra, é referente ao meio de expressao da ideia (SANTOS,
2016).

A criagdo da inteligéncia humana é um direito personalissimo, sendo
protegido por um Direito Moral e um Direito Patrimonial. O elemento moral vem
do intelecto do criador (corpus mysticum) e resguarda a sua personalidade em

suas relagdes pessoais com a obra. Ja o elemento patrimonial da obra diz



25

respeito a retribuicdo econémica que o inventor recebe pela sua producéo e por
viabilizar o acesso ao publico (corpus mechanicum) (PAESINI, 2015).

A Constituicao Federal de 1988 em seu Art. 5°, XXVII, nos mostra as
prerrogativas que todo criador tem sobre a sua obra: “aos autores pertence o
direito exclusivo de utilizacdo, publicacdo ou reprodugdao de suas obras,
transmissivel aos herdeiros pelo tempo que a lei fixar.” (BRASIL, 1988).

Nos termos do Art. 11 da LDA, autor é toda pessoa fisica criadora de obra
literaria, artistica ou cientifica. Ainda, segundo o paragrafo unico do mesmo
artigo, a pessoa juridica também é concedida essa protec¢ao, nos casos previstos
em lei (BRASIL, 1998). Além disso, pode ser considerado autor, quem adapta,
traduz, arranja ou orquestra obras caidas em dominio publico® (PAESINI, 2015).

Segundo Fernando B. Meneguin “Os direitos autorais se aplicam a obras
tais como textos de obras literarias, obras dramaticas, composi¢des musicais,
obras de desenho ou programas de computador.” (MENEGUIN, 2016, p.11).

No direito de autor, o registro da obra ndo é obrigatério e sim meramente
declaratério. Para proteger a obra basta que a ela seja ofertada ao publico com
a indicacao de sua autoria, o local e a data. Porém, caso o autor deseje, o registo
de sua obra podera ser feito na Biblioteca Nacional, na Escola de Mdusica, na
Escola de Belas Artes da Universidade Federal do Rio de Janeiro, No Instituto
Nacional do Cinema ou no Conselho Federal de Engenharia, Arquitetura e
Agronomia (PAESINI, 2015).

A propriedade industrial € a divisdo da propriedade intelectual que
engloba as criagbes voltadas as atividades industriais e comerciais. Porém
também apresentando elementos de natureza incorpdrea. Ela garante ao seu
proprietario a exclusividade de fabricagao, comercializacdo, uso, concessao e
licenga em relagéo ao bem tutelado (SANTOS, 2016).

Os bens tutelados pela propriedade industrial sdo considerados bens
moveis, sao eles: a invengdo, o modelo de utilidade, as marcas e o desenho
industrial (SANTOS, 2016). Conforme regulamentado pelo Art. 2° da Lei de
Propriedade Industrial, Lei n°® 9.279/96. As obras obtém utilidade material direta,

ou seja possuem uma fungao utilitaria (BRASIL, 1996).

3 Dominio publico é quando ndo ha mais restricdes no uso por terceiros, a uma obra, tendo em
vista que ja se esgotou o periodo de sua protegéo.
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Para o Autor Fernando B. Meneguin o desenho industrial “é¢ ‘a forma
plastica ornamental de um objeto ou o conjunto ornamental de linhas e cores que
possa ser aplicado a um produto, proporcionando resultado visual novo e original
na sua configuragao externa e que possa servir de tipo de fabricagao industrial.””
(MENEGUIN, 2016, p. 11).

Ja quanto ao conceito de modelo de utilidade Fabio Ulh6éa Coelho dispde

que:

Modelo de utilidade é o objeto de uso pratico suscetivel de aplicagao
industrial, com novo formato de que resulta melhores condigdes de uso
ou fabricagdo. Nao ha propriamente, invengdo, mas acréscimo na
utilidade de alguma ferramenta, instrumento de trabalho ou utensilio,
pela acdo da novidade parcial que lhe agrega. E chamada, também,
de “pequena invengao” e goza de protecdo autbnoma em relagdo a
invengao cuja utilidade foi melhorada. (COELHO, 2012, p. 60).

Contudo, quanto ao conceito de invencao, a lei brasileira € omissa,
preferindo escusar-se, apenas relacionando o que nao € inveng¢ao ou modelo de
utilidade, permitindo uma presuncéo do que é patenteavel (BARROS, 2007).

Por fim, quanto ao conceito de marca, a autora Carla Eugénia C. Barros,

preceitua que:

A marca, em termos de propriedade intelectual, € entendida como o
conjunto de um ou mais sinais indicativos que individualiza
determinado produto ou servico, ou de um grupo deles,
necessariamente associado a um empreendimento de qualquer
natureza. Os elementos indicativos s&o constituidos, tipicamente, por
nomes, imagens graficas, até, em alguns paises, sons, odores etc. que
se unificam na distingdo de produtos ou servigos de um
empreendimento ou, mesmo, do proprio empreendimento. (BARROS,
2007, p.315).

Como pode-se observar acima, os bens protegidos pela propriedade
industrial sdo considerados bens méveis, eles possuem protecao, assim como
os demais bens moveis e imoveis. Além de serem considerados bens moveis,
eles ainda podem ser materiais, como é o0 caso das invengdes, ou, ainda,
imateriais, como no caso das marcas e do desenho industrial.

A propriedade intelectual e a propriedade industrial sdo matérias que
regulam as criagbes do pensamento humano. Dentro desse sistema existe uma

diferenciacao entre a propriedade intelectual e a industrial, mais basicamente no
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tocante a forma de registro, protecao e, principalmente nos tipos de criagdes que
sao regidas por cada matéria.

O proximo tépico trabalhara o instituto da patente, seus requisitos e forma
de concessdo, seu tempo de vigéncia e, ainda, abordard o monopdlio de

exploragao que € gerado através da sua concessao.

1.3 O INSTUTITO DA PATENTE PROPRIAMENTE DITO

A protecao a propriedade intelectual nasce de uma falha de mercado que
impede a oferta de um nivel eficiente de novidades. Ou seja, o conhecimento &
um bem publico e 0 seu consumo pela populagao ndo gera prejuizos aos demais
integrantes da sociedade que pretendem utilizar-se deste mesmo conhecimento.
Neste sentido, ndo ha incentivo para que as empresas invistam em novos
conhecimentos, uma vez que eles estardo disponiveis a toda a sociedade,
inviabilizando a obtencgao de lucros (MENEGUIN, 2016).

Para resolver este impasse criou-se a patente, a fim de transformar o
conhecimento em um bem privado e garantir o retorno dos recursos investidos
no processo de criagao (MENEGUIN, 2016).

Patente, ou carta patente, € o modo de designagcado atribuido a
exclusividade de exploracdo econdmica de uma determinada invencido. A
patente €, em tese, uma troca entre o Estado e o inventor. O Estado fornece ao
inventor a protecdo de seu invento, em troca do conhecimento sobre este. A
patente tem sua validade limitada, ap6s passado o seu tempo de vigéncia, o seu
detentor ndo tera mais exclusividade sobre o objeto desta, e ela podera ser
usada por toda a sociedade (MACEDO; BARBOSA, 2000).

As patentes, quanto a sua finalidade, podem ser classificadas como
patentes de invengdo ou modelo de utilidade. Segundo Fabio Ulhéa Coelho,
“Invencgao é o ato originario do génio humano. Toda vez que alguém projeta algo
que desconhecia, estara produzindo uma invengao. Embora toda invengao seja,
assim original, nem sempre sera nova, ou seja, desconhecida das demais
pessoas.” (COELHO, 2012, p. 60).

A patente de invencdo € concedida pelo Estado, mediante o
preenchimento de certos requisitos, reconhecendo os direitos do inventor e

garantindo-lhe o uso exclusivo desta. As patentes de invengcdo podem ser,
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quanto ao seu objeto, patentes de processo ou de produto. As patentes de
processo consistem nos meios utilizados a fim de alcangar algum resultado
técnico. Ja as patentes de produtos podem ser relacionadas a um produto fisico
determinado (CORREA, 2014).

Ja quanto a patente de modelo de utilidade o Art. 9° da LPI dispbe que:

E patenteavel como modelo de utilidade o objeto de uso pratico, ou
parte deste, suscetivel de aplicagdo industrial, que apresente nova
forma ou disposicéo, envolvendo ato inventivo, que resulte em melhoria
funcional no seu uso ou em sua fabricagéo. (BRASIL, 1996).

Neste sentido, percebe-se que as patentes de invencdo, tanto de
processo como de produto, sdo destinadas aos produtos ou processos
decorrentes de algo desconhecido. Ja as patentes de modelo de utilidade sdo
designadas as melhorias efetivadas na fabricagdo de objetos ja conhecidos.

Para que um invento ou um modelo de utilidade seja registrado e seu
inventor obtenha sua exclusividade, é necessario que se atenda a alguns
requisitos. Esses requisitos estdo expressos no Art. 8° da LPI: “E patenteavel a
invencao que atenda aos requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicagéo
industrial.” (BRASIL, 1996).

Uma invengao para ser considerada nova nao podera ter feito, ou estar
fazendo parte do estado de técnica, que é constituido por todo invento que ja foi
posto ao acesso do publico antes da data de depésito do pedido de patente. A
novidade podera ser relativa ou absoluta, porém a LPI adotou o critério de
novidade absoluta. Assim, a invengcido deve ser nova de maneira absoluta. Ela
estd ligada ao nao conhecimento da invengao em qualquer parte do mundo, bem
como para a sociedade especializada na respectiva area de conhecimento
(RAMOS; GUTERRES, 2016).

Segundo o Art. 13 da LPI, uma invengao é dotada de atividade inventiva
“[...] sempre que, para um técnico no assunto, ndo decorra de maneira evidente
ou Obvia do estado da técnica.” (BRASIL, 1996). Para ser considerada uma
atividade inventiva, o inventor devera comprovar que chegou aquele resultado
por um ato de sua criagdo e ndo por uma mera descoberta. Ainda, a invencao
nao podera ter sido posta ao acesso do publico anteriormente ao depdsito do
pedido de sua patente (RAMOS; GUTERRES, 2016).
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Por fim, a invengao, para ser patenteavel, devera ter aplicagao industrial,
ou seja, a invencao devera ter caracteristica e possibilidade de ser produzida ou
utilizada em qualquer industria, deve ser capaz de ser fabricada e disponibilizada
ao consumidor (RAMOS; GUTERRES, 2016). Segundo o autor Denis Borges

Barbosa, citado por André Luiz Santa Cruz Ramos e Thiago Martins Guterres:

Na verdade, o que pretende a lei, ao eleger a industriabilidade como
condicdo de patenteabilidade, é afastar a concessdo de patentes a
invengdes que ainda ndo podem ser fabricadas, em razdo do estagio
evolutivo do estado da técnica, ou que sao desprovidas de qualquer
utilidade para o homem. Duas, portanto, sdo as invengdes que nao
atendem ao requisito da industriabilidade: as muito avangadas e as
indteis. (BARBOSA, 2003, apud RAMOS; GUTERRES, 2016, p. 71).

O pedido de concessao de patente devera conter: requerimento, relatério
descritivo do invento, reivindicagdes do inventor, desenhos do invento, se for o
caso, resumo do invento, bem como o comprovante de pagamento da retribuicdo
relativa ao depdsito do pedido. Apds, o pedido sera submetido a exame
preliminar, se devidamente instruido, sera protocolizado, sendo considerada a
data de depdsito a da apresentacao do pedido (BRASIL, 1996).

Posteriormente ao deferimento do pedido de patente, bem como da
comprovacdo do recolhimento da retribuicdo, sera concedida a patente e
expedida a carta-patente. A patente de invengéo nao é um privilégio que ira durar
pra sempre, ela tem um prazo de vigéncia. A patente de inveng¢ao vigorara pelo
prazo de vinte anos, contados a partir da data de depdsito, j4 o modelo de
utilidade, vigera pelo prazo de quinze anos. Estes prazos estdo expressos na
LPI, que por sua vez esta de acordo com as disposi¢gdes do Acordo TRIP’s
(RAMOS; GUTERRES, 2016).

A LPI estabeleceu que a protecao concedida ao inventor nao podera ser
inferior a dez anos para as patentes de invencao, e sete anos para os modelos
de utilidade. Esta disposicao foi adotada tendo em vista que o procedimento junto
ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial - INPI podera demorar para se
encerrar. Assim, a lei garantiu um prazo razoavel para que o inventor possa
usufruir de seus direitos (RAMOS; GUTERRES, 2016).

No periodo em que a patente estda em vigéncia, o inventor possui
exclusividade sobre a produc¢do, comercializagdo ou, ainda, sobre a cobranga de

valores de quem deseja utilizar o seu invento. Essa exclusividade gera um
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monopdlio na exploracdo do invento, uma vez que, sem o consentimento do
titular, ninguém podera utilizar-se do bem patenteado.
A partir do presente momento, o trabalho abordara as patentes de

medicamentos, porém o assunto sera tratado no capitulo a seguir.
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2 AS PATENTES FARMACEUTICAS

De forma a dar continuidade a discusséao realizada sobre a propriedade
intelectual e industrial, as patentes consistem em uma de suas formas de
expressao, por meio da concessao da garantia, ao titular desta, de exclusividade
de producédo e exploracdo econdémica do objeto patenteado, gerando um
monopolio legal. A industria farmacéutica € um exemplo de industria que busca,
de forma intensiva, o conhecimento, e constante aprimoramento nas tecnologias
de pesquisa, onde a inovagao é determinada por avancgos das ciéncias basicas
e aplicadas. Estas caracteristicas encontram-se amparadas no sistema de
protecdo industrial (PARANAGUA; REIS, 2009).

O antigo Cdédigo da Propriedade Industrial, Lei n® 5.772/71, néao
considerava produtos quimicos-farmacéuticos e medicamentos como produtos
patenteaveis. Durante aproximadamente vinte e cinco anos a matéria ndo podia
ser objeto de protegcado patentearia (JANNUZZI; VASCONCELLOS; SOUZA,
2008). A partir do ano de 1996, com a promulgacao da LPI, o Brasil passou a
conceder patentes para produtos na area da saude. De acordo com o Art. 230

da aludida lei:

Podera ser depositado pedido de patente relativo as substéncias,
matérias ou produtos obtidos por meios ou processos quimicos e as
substancias, matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-
farmacéuticos e medicamentos de qualquer espécie, bem como os
respectivos processos de obtencdo ou modificagdo, por quem tenha
protegcdo garantida em tratado ou convengdo em vigor no Brasil,
ficando assegurada a data do primeiro depdsito no exterior, desde que
seu objeto nado tenha sido colocado em qualquer mercado, por iniciativa
direta do titular ou por terceiro com seu consentimento, nem tenham
sido realizados, por terceiros, no Pais, sérios e efetivos preparativos
para a exploragao do objeto do pedido ou da patente. (BRASIL, 1996).

Ainda, o art. 229-C da LPI nos traz que, “[...] a concessao de patentes
para produtos e processos farmacéuticos dependera de prévia anuéncia da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.” (BRASIL, 1998). Ou seja,
compete a ANVISA avaliar se o produto submetido ao processo de patente é
potencialmente lesivo a saude humana.

A instituicao da anuéncia prévia pela ANVISA na concesséao de patentes
de produtos farmacéuticos, teve como finalidade, além da analise da nocividade

do produto, a prevengédo de monopdlios injustificaveis, bem como evitar que tais
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monopdlios pudessem acarretar o aumento dos pregcos dos medicamentos
(RAMOS; GUTERRES, 2016).

Muitas empresas criticaram a decisdo de envolver duas instituicbes na
analise dos pedidos de patentes farmacéuticas, uma vez que tal atitude
ocasionaria um atraso na emissao das patentes. Ainda, acreditava-se que com
a analise prévia da ANVISA haveria uma invasdo nas competéncias do INPI. A
Associacgao Brasileira da Propriedade Intelectual — ABPI, declarou que a ANVISA
deveria limitar-se a analisar se o pedido de patente seria atentatério a saude,
ndao podendo apreciar os requisitos de patenteabilidade (JANNUZZI,
VASCONCELLOS; SOUZA, 2008).

O instituto da anuéncia prévia é relevante para as politicas nacionais de
acesso a medicamentos. Porém em alguns casos, ndo ha concordancia entre a
ANVISA e o INPI quanto a concessao da patente. Neste caso a protecéo nao é
concedida e o processo fica parado administrativamente. Com a demora na
concessao das patentes, as transnacionais, que ja detém uma grande parte dos
depésitos, poderdo ter a prorrogacdo da protecdo. Isto atrasa a entrada de
medicamentos genéricos, e mais baratos, no pais (JANNUZZI,
VASCONCELLOS; SOUZA, 2008).

Ainda, com o intuito de beneficiar o cidaddo a ANVISA, através da Camara
de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED), monitora, fiscaliza e
estabelece critérios de alteragao dos precos dos medicamentos. Neste sentido,
a ANVISA criou uma lista onde é possivel verificar o preco maximo que cada
medicamento podera ser comercializado (ANVISA, 2017).

Na referida lista estdo inclusos: o Prego de Fabrica ou Prego Fabricante
(PF), Preco Maximo ao Consumidor (PMC) e o Pregco Maximo de Venda ao
Governo (PMVG). O PF é o preco praticado pelas empresas importadoras ou
produtoras do produto, bem como pelas distribuidoras. O preco constante nesta
lista € o teto permitido para venda as farmacias, drogarias e entes da
administragao publica (ANVISA, 2017).

Ja o PMC é exercido pelas drogarias e farmacias, ao consumidor. O valor
constante nesta lista inclui, ainda, os impostos incidentes por cada Estado. No
PMVG, estado inclusos os precos de medicamentos inseridos na relacdo de

produtos sujeitos ao Coeficiente de Adequacédo de Prego (CAP) ou ainda,
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qualquer medicamento que necessite ser adquirido por forca de decisao judicial
(ANVISA, 2017).

Levando em consideracdo que o acesso a medicamentos é essencial e
que € um direito fundamental, € necessaria a criagdo de uma politica de
medicamentos para adequar o setor farmacéutico aos interesses da sociedade.
A propriedade industrial possui uma ligacdo com a elaboracdo de politicas
publicas de saude e politicas de acesso a medicamentos. E fundamental que o
governo estabelegca um acompanhamento da protecdo das patentes de
medicamentos, a fim de garantir uma politica de desenvolvimento industrial
interligada a politica de satude (JANNUZZI; VASCONCELLOS; SOUZA, 2008).

Com a protecdo da patente sobre os medicamentos a negociagéo para
obter pregos reduzidos, fica condicionada ao monopdlio temporario das grandes
empresas internacionais. O monopdlio afasta a livre concorréncia e a
disponibilizagdo de medicamentos fica condicionada a determinagdes politicas
publicas.

O medicamento € um bem que se distingue de qualquer outro tipo de bem
comercializado, pois ele impacta diretamente a vida das pessoas. E
imprescindivel, por tratar-se de um produto que muitas vezes € imperioso no dia
a dia da populagdo, que haja a regulamentagédo publica de seu acesso. Essa
regulamentacdo se da através da analise da nocividade e efetividade do
medicamento a ser patenteado, bem como da fixagdo do preco que esse produto
ira ser comercializado, especialmente os que estdo sob a vigéncia de patente.

A seguir o trabalho limitar-se-4 no marco histérico que permitiu a
concessao de patentes farmacéuticas no Brasil, bem como de que forma essa

concessao ocorre.

2.1 AS PATENTES FARMACEUTICAS NO BRASIL

A histéria das patentes no Brasil é recente em comparagao a inserg¢ao de
outros paises nesta forma de exploragao capitalista das descobertas de
inovacao e utilidade. O TRIP’s previa um prazo de 10 anos para que 0s paises
em desenvolvimento pudessem fortalecer a sua industria local, antes de adotar
a legislacdo patentearia. Porém o Brasil ndo utilizou esse tempo, adotando a

legislacao no ano de 1996, somente dois anos apos a assinatura do TRIP’s. Ao
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contrario do que fez a india que cumpriu o prazo e atualmente é uma poténcia
farmacéutica (PASSOS, 2016).

ARTIGO 66 - 1. Em virtude de suas necessidades e requisitos
especiais, de suas limitagbes econdémicas, financeiras e
administrativas e de sua necessidade de flexibilidade para estabelecer
uma base tecnoldgica viavel, os paises de menor desenvolvimento
relativo Membros ndo estarao obrigados a aplicar as disposigdes do
presente Acordo, com excegéo dos Artigos 3, 4 e 5, durante um prazo
de dez anos contados a partir da data de aplicagdo estabelecida no
paragrafo 1 do Artigo 65. O Conselho para TRIPS, quando receber um
pedido devidamente fundamentado de um pais de menor
desenvolvimento relativo Membro concedera prorrogagdes desse
prazo. (BRASIL, 1994, p.21).

Com “sede” de aplicar a novidade no pais, o governo brasileiro sancionou
a LPI logo apos a assinatura do TRIP’s, desconsiderando o prazo concedido
para fortalecimento da industria. Isso fez com que o Brasil precisasse recorrer
ao mercado internacional para garantir a aquisicdo de medicamentos. Mesmo
nos dias atuais, para garantir o tratamento da populacdo, o governo brasileiro
precisa importar a maioria dos farmacos utilizados.

Por decorréncia da atitude precipitada tomada pelo governo brasileiro, a
lei sancionada, além de incentivar o monopdlio, ainda dificulta a entrada de
medicamentos genéricos no pais e como consequéncia, faz com que os pregos
dos medicamentos se tornem mais caros e é por isso que muito tem se discutido
acerca da realizacdo de uma reforma na LPI, por isso, atualmente, tramitam 16
Projetos de Lei na Camara dos deputados (PASSOS, 2016).

O projeto de lei mais antigo em tramitagdo € o PL 139/99, que reforga o
mecanismo de licenciamento da patente quando o detentor ndo explorar o objeto
da patente dentro do territério nacional. Ja o PL 5402/13 possui varias propostas:
a) busca a adogao de mecanismos para a protegao dos direitos dos pacientes;
b) a introdugao do uso publico e ndo comercial de patentes, desde que para fins
de interesse social; ¢) a modificacdo do dispositivo da anuéncia prévia da
ANVISA; d) a limitagao do prazo de vigéncia da patente, dentre outras (PASSOS,
2016).

Os paises membros do TRIP’'S, devem agir conforme as normas do
acordo, promovendo a adequacéo de sua legislagdo, permitindo e protegendo
as patentes, concedendo ao seu inventor o direito de usufruir de maneira

exclusiva o seu objeto. O TRIP’s exige que, no ato do depdsito da patente, haja
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a publicizagao do invento, de forma clara, a fim de tornar publico o conhecimento

e, assim, permitir que outro técnico possa reproduzi-la (PETERSEN, 2014).

Artigo 29 - 1. Os Membros exigirdo que um requerente de uma patente
divulgue a invengao de modo suficientemente claro e completo para
permitir que um técnico habilitado possa realiza-la e podem exigir que
o requerente indique o melhor método de realizar a invengéo que seja
de seu conhecimento no dia do pedido ou, quando for requerida
prioridade, na data prioritaria do pedido. (BRASIL, 1994).

Essa exigéncia para a concessdo da patente ocorre pois, no caso de
abuso na exploracao da propriedade da patente, o Estado podera intervir para
garantir que a exploragao ocorra de maneira efetiva. Nesses casos o TRIP’s
salvaguarda a realizagao de licenciamento compulsério e importagéo paralela.

O Estado se faz presente, mediante o seu poder regulatério, desde a
concessao do registro do medicamento ou da concessao da patente até a sua
comercializagdo, inclusive mediante regulacdo do preco maximo de
comercializagdo. O Poder Executivo atua por meio do Ministério da Saude e da
ANVISA, a fim de cumprir a tarefa de regulagcao do setor farmacéutico brasileiro
(PETERSEN, 2014).

Inicialmente o depédsito de uma patente era realizado junto ao INPI, porém
houve a necessidade de uma analise técnica das patentes de produtos
farmacéuticos. Deste modo, através de modificagbes na LPI, em 2001,
implementou-se a necessidade da submissao da patente a uma analise prévia
da ANVISA.

A ANVISA ja era responsavel pela avaliagido do registro sanitario de
medicamentos que serdo comercializados, e em razao dessa alteragao na LPI,
passou a auxiliar tecnicamente o INPI, a fim de impedir a concessao de patentes
ilegitimas e de produtos nocivos a saude (PETERSEN,2014).

Acerca do registro sanitario dos medicamentos, € necessario se ter em
mente dois tipos de medicamentos: o “original” ou novo, que no Brasil € chamado
de medicamento de referéncia, e o genérico. O medicamento de referéncia
vincula-se ao laboratério que realizou a pesquisa € o seu desenvolvimento
(VILLARDI, 2012).

Conforme a definicao da ANVISA, medicamento genérico
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[...] € aquele que contém o(s) mesmo(s) principio(s) ativo(s), na mesma
dose e forma farmacéutica, € administrado pela mesma via e com a
mesma posologia e indicagdo terapéutica do medicamento de
referéncia, apresentando eficacia e seguranga equivalentes a do
medicamento de referéncia e podendo, com este, ser intercambiavel.
A intercambialidade, ou seja, a segura substituicdo do medicamento de
referéncia pelo seu genérico, é assegurada por testes de equivaléncia
terapéutica, que incluem comparacao in vitro, através dos estudos de
equivaléncia farmacéutica e in vivo, com os estudos de bioequivaléncia
apresentados a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. (ANVISA:
2011).

O medicamento genérico, por se tratar de uma reproducédo do farmaco
original, devera passar por testes, a fim de verificar se é exatamente igual ao
medicamento de referéncia (ANVISA, 2011). Os medicamentos genéricos sao
comercializados a um peco mais baixos que os medicamentos de referéncia,
facilitando o acesso dos medicamentos a populagdo com menor poder aquisitivo.

Os genéricos sao regulados no Brasil, através da Lei n° 9.787/99, e
ingressaram no mercado em 2000. O objetivo era promover estrutura de
incentivos que viabilizassem a concorréncia, mas, principalmente, o objetivo era
a possibilidade de acesso aos medicamentos contendo em si uma concepcao de
medicamento enquanto bem publico em toda sua extensdao (PETERSEN, 2014).

O primeiro laboratério a produzir e comercializar genéricos no Brasil foi o
laboratério EMS, no ano 2000. Até hoje, o laboratério € o lider no mercado
brasileiro no aspecto de produgao e faturamento. Apesar de possuir mais de 80
patentes de medicamentos registrados mundialmente, consagra-se também no
campo dos genéricos (GAZONI 2016).

Com o objetivo de garantir o cumprimento da fungao social, o INPI editou
a Resolucdo n°® 80/2013 disciplinando a preferéncia a analise das patentes de
medicamentos e de materiais relacionados a saude publica requeridas em
detrimento de outros setores (BRASIL, 2013).

Segundo o Art. 2° da Resolugao, o exame prioritario € direcionado para
insumos voltados ao diagnéstico e tratamento de doengas como o céncer, a
AIDS e doengas negligenciadas®. O requerimento de exame prioritario podera
ser feito pelo proprio Ministério da Saude ou pelo inventor interessado junto ao

INPI. O requerimento passara por uma comissao designada que, observando o

4 As doencas negligenciadas sdo as que a Organizagdo Mundial da Salde arrola como
esquecidas pela pesquisa, uma vez que afetam a parcela pobre da populagdo (GAZONI, 2016).
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disposto na Resolucgéo, ira conceder, ou nao o tramite preferencial (GAZONI,
2016).
Apods o enfoque realizado nas patentes farmacéuticas no Brasil, o topico

a seguir recaira nas possibilidades de flexibilizagao de uma patente.

2.2 FLEXIBILIZACAO PATENTEARIA NA ORGANIZACAO MUNDIAL DO
COMERCIO

Com o intuito de atender a funcao social da propriedade intelectual,
mostrou-se necessaria a criagao de instrumentos para reprimir a pratica abusiva
desse direito. Esses instrumentos sdo conhecidos como meios de flexibilizagao
patentearia e estdo previstos nos acordos internacionais sobre a matéria.
Tratam-se de dispositivos que tem a finalidade de tentar equilibrar o direito para
que este ndo seja utilizado de forma abusiva (PICARELLI; ARANHA, 2001).

Na CUP a previsao de licenciamento esta disposta no Art. 5°, que dispde
que “Cada pais da Uniao tera a faculdade de adotar medidas legislativas
prevendo a concessdo de licengas obrigatérias para prevenir os abusos que
poderiam resultar do exercicio do direito exclusivo conferido pela patente, como,
por exemplo, a falta de exploragao”. (BRASIL, 1975).

Ja no TRIP’s o licenciamento esta previsto no Art. 30. Ainda, o Art. 31
relaciona as disposi¢cdes que deverdo ser respeitadas por cada pais que

conceder a licenga a uma patente.

Art. 30 - Os Membros poderdo conceder excegdes limitadas aos
direitos exclusivos conferidos pela patente, desde que elas néo
conflitem de forma ndo razoavel com sua exploragdo normal e néo
prejudiquem de forma ndo razoavel os interesses legitimos de seu
titular, levando em conta os interesses legitimos de terceiros.

Art. 31. Quando a legislagdo de um Membro permite outro uso do
objeto da patente sem a autorizagado de seu titular, inclusive o uso pelo
Governo ou por terceiros autorizados pelo governo, as seguintes
disposi¢cdes serao respeitadas:

a) a autorizagéo desse uso sera considerada com base no seu mérito
individual;

b) esse uso s6 podera ser permitido se o usuario proposto tiver
previamente buscado obter autorizagdo do titular, em termos e
condi¢cdes comerciais razoaveis, e que esses esforgos ndo tenham sido
bem sucedidos num prazo razoavel. Essa condigao pode ser
dispensada por um Membro em caso de emergéncia nacional ou
outras circunstancias de extrema urgéncia ou em casos de uso
publico ndao comercial. No caso de uso publico nao-comercial,
quando o Governo ou o contratante sabe ou tem base demonstravel
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para saber, sem proceder a uma busca, que uma patente vigente € ou
sera usada pelo ou para o Governo, o ftitular sera prontamente
informado;

c) o alcance e a duragdo desse uso sera restrito ao objetivo para o qual
foi autorizado e, no caso de tecnologia de semicondutores, sera
apenas para uso publico nado-comercial ou para remediar um
procedimento determinado como sendo anticompetitivo ou desleal
apos um processo administrativo ou judicial;

d) esse uso sera nao-exclusivo;

e) esse uso ndo sera transferivel, exceto conjuntamente com a
empresa ou parte da empresa que dele usufruir;

f) esse uso sera autorizado predominantemente para suprir o mercado
interno do Membro que autorizou;

g) sem prejuizo da protecdo adequada dos legitimos interesses das
pessoas autorizadas, a autorizagdo desse uso podera ser terminada
se e quando as circunstancias que o propiciaram deixarem de existir e
se for improvavel que venham a existir novamente. A autoridade
competente tera o poder de rever, mediante pedido fundamentado, se
essas circunstancias persistem;

h) o titular sera adequadamente remunerado nas circunstancias
de cada uso, levando-se em conta o valor econémico da
autorizagao;

i) a validade legal de qualquer decisao relativa a autorizagéo desse uso
estara sujeita a recurso judicial ou outro recurso independente junto a
uma autoridade claramente superior naquele Membro;

j) qualquer decisao sobre a remuneragao concedida com relagéo a
esse uso estara sujeita a recurso judicial ou outro recurso
independente junto a uma autoridade claramente superior naquele
Membro;

k) os Membros ndo estdo obrigados a aplicar as condi¢des
estabelecidas nos subparagrafos (b) e (f) quando esse uso for
permitido para remediar um procedimento determinado como sendo
anticompetitivo ou desleal apds um processo administrativo ou judicial.
A necessidade de corrigir praticas anticompetitivas ou desleais pode
ser levada em conta na determinagcéo da remuneragédo em tais casos.
As autoridades competentes terdo o poder de recusar a terminagao da
autorizacdo se e quando as condigcbes que a propiciam forem
tendentes a ocorrer novamente;

I) quando esse uso é autorizado para permitir a exploragdo de uma
patente ("a segunda patente") que nao pode ser explorada sem violar
outra patente ("a primeira patente"), as seguintes condigbes adicionais
serao aplicadas:

(I) a invengéao identificada na segunda patente envolverd um avancgo
técnico importante de consideravel significado econémico em relagéo
a invencgao identificada na primeira patente;

(I1) o titular da primeira patente estara habilitado a receber uma licenga
cruzada, em termos razoaveis, para usar a invengao identificada na
segunda patente; e

() o uso autorizado com relacdo a primeira patente sera nao
transferivel, exceto com a transferéncia da segunda patente. (BRASIL,
1994, p. 10-12) (grifo nosso).

A previsao de possibilidade de concessao de licengas consta em diversos
tratados internacionais, porém, a matéria deveria ser regulada por meio do direito

interno de cada pais membro, desde que respeitados preceituado nos acordos.
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No Brasil a LPI traz trés formas de flexibilizacdo patentearia, duas
voluntarias e uma compulsoéria, a Licenga Voluntaria, prevista no Art. 61 da LPI,
a Oferta de Licencga, prevista no Art. 64 da LPI e por fim a Licenga Compulséria,
prevista no Art. 68 da LPI (BRASIL, 1996).

Na oferta de licenga, segundo a LPI, o detentor da patente podera solicitar
que o INPI a coloque em oferta, para fins de exploracdo. Uma vez feita a
solicitagédo, cabe ao INPI a divulgacao da patente, a fim de que os interessados
se manifestem. Como contrapartida, o interessado pagara uma remuneragao ao
titular. Qualquer uma das partes podera requerer ao INPI o arbitramento ou
revisdo da remuneracgao, apés decorrido um ano de sua fixagao (BRASIL, 1996).

O titular da patente podera desistir da oferta a qualquer tempo, desde que
nao haja a expressa aceitagao por parte do interessado. Ainda, podera desistir
caso o interessado ndo inicie a exploracéo da propriedade dentro de um ano, ou
se interromper a exploragao por mais de um ano (BRASIL, 1996).

Ja a licenca voluntaria nada mais é do que um contrato realizado, entre o
titular da propriedade e um terceiro, buscando a exploragao da patente. O
contrato devera ser averbado no INPI para que produza efeitos a terceiros, bem
como para que o licenciado se valha de todos os direitos inerentes da patente
como se ela fosse de sua titularidade (BEZERRA, 2009).

Por fim, a licenga compulsoéria € considerada uma das formas mais
eficazes de flexibilizagado previstas no Acordo TRIP’s. Por meio da ameacga da
concessao da licenga os laboratérios se veem obrigados a diminuir o prego dos
medicamentos, a fim de evitar que a patente seja licenciada (PUORRO, 2015).

Segundo Paesini, “O licenciamento compulsério ndo implica a perda da
validade da patente assim licenciada, e sujeita o licenciado a pagamento de
royalties ao titular da patente.” (PAESINI, 2015, p 49).

A licenga compulséria € o instrumento que possibilita relativizar o
monopolio concedido ao titular da patente, permitindo que, de forma temporaria,
terceiros possam explorar economicamente o bem protegido pela patente, em
troca de uma contraprestacdo (SCHOLZE, apud PICARELLI; ARANHA, 2001).
Nesse sentido, dispde Simone H. C. Scholze, citada por Marcia Flavia Santini

Picarelli e Marcio lorio Aranha:
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Licenca compulséria é a autorizacdo concedida, de oficio ou
judicialmente, que faculta a suspengéo temporaria do direito exclusivo
do titular da patente de impedir terceiro, sem seu consentimento, de
produzir, usar, colocar a venda, vender ou importar com esses
propositos produto objeto de patente ou processo ou produto obtido
diretamente por processo patenteado (art. 42). As licengas
compulsorias dependem de prévia solicitagao e de concessao formal,
assim como de prévia notificagdo do titular da patente. (SCHOLZE,
apud PICARELLI; ARANHA, 2001, p.45).

O inventor, através da patente, tem a protecédo de sua invengao para que
nao haja a exploragao, por parte de terceiros, sem a devida autorizagdo. A
protecao concedida ao titular, permite que, de forma exclusiva, ele utilize a
propriedade. Porém, como forma de garantir que o proprietario da patente nao
ira utilizar-se dela a fim de acarretar prejuizos a sociedade, o Estado podera
intervir na propriedade, com o intuito de garantir que a patente atinja a fungao

social a que € destinada.

E um recurso que tem por finalidade a reestabilizagdo da ordem
econOmica distorcida pelo uso abusivo ou insuficiente da patente, a
qual & um forte instrumento dentro de um mercado no que se refere ao
poder gerado pela exclusividade. Por esta razdo é que apesar de erga
omnes, o direito de exclusividade do titular ndo é absoluto e fica
limitado a fungao social que venha efetivamente se prestar, isso requer
que haja real emprego que efetivamente se extraia as benesses que
esta pode oferecer. (GAZONI, 2016, p. 80).

Todo criador tem exclusividade para explorar a sua criagdo sem que um
terceiro intervenha em sua propriedade. Porém, esse direito ndo pode ser
absoluto, uma vez que a sociedade também necessita de protecao contra o
abuso de poder que o monopdlio concedido possa exercer. Para que nao ocorra
esse abuso e a sociedade venha a ter prejuizos por consequencia disto, o
Estado, utilizado de seu poder de regulatério intervém na propriedade, a fim de
garantir que ela possa ser explorada de maneira a garantir o seu acesso a
populacado e, do mesmo modo, a compensacao devida ao seu detentor.

Apods visto sobre a flexibilizagao patentearia na OMC, prontamente a
discussao recaira na regulamentacdo da flexibilizagado patentearia no Brasil.
Ainda, sera realizado o caso da flexibilizagdo compulséria do farmaco

Efavirenz®.
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2.3 A REGULAMENTAGAO DA FLEXIBILIZACAO PATENTEARIA NO BRASIL

O titular de uma patente sera obrigado a conceder a licenga para sua
exploracdo, quando comprovado que a patente ndo esta sendo devidamente
explorada. Ainda, podera ser concedida a licenca compulsdria da patente nos
casos de emergéncia nacional ou interesse publico, desde que declarados em
ato do Poder Executivo Federal (BRASIL, 1998).

No tocante ao conceito de urgéncia nacional e interesse publico, o Brasil

publicou o Decreto n° 3.201 de 1999, estabelecendo que:

Art. 2°, §1° Entende-se por emergéncia nacional o iminente perigo
publico, ainda que apenas em parte do territorio nacional.
Art. 2°, §2° Consideram-se de interesse publico os fatos relacionados,
dentre outros, a saude publica, a nutricdo, a defesa do meio ambiente,
bem como aqueles de primordial importancia para o desenvolvimento
tecnoldgico ou socioeconémico do Pais. (BRASIL, 1999).

A Declaragao de Doha em 2001, foi um marco para o acordo TRIP’s no
que diz respeito a saude publica. Em seu Paragrafo 4° a declaragao reconhece
que “...Jo Acordo TRIPS nao deveria e ndo impede os Membros de adotar
medidas para proteger a saude publica.”, bem como que “[...] o Acordo pode e
deve ser interpretado e implementado de forma a apoiar o direito dos membros
da OMC de proteger a saude publica e em particular, promover o acesso a
medicamentos para todos.” (WTO, 2001).

Ainda, conforme o paragrafo 5°, “b” e “c”ficou determinado que:

(b) Cada Membro tem o direito de conceder licengas obrigatérias e a
liberdade de determinar os motivos pelos quais essas licengas sédo
concedidas.

(c) Cada Membro tem o direito de determinar o que constitui uma
emergéncia nacional ou outras circunstancias de extrema urgéncia,
entendendo-se que as crises de saude publica, incluido aquelas
relacionadas ao HIV/AIDS, tuberculose, malaria e outras epidemias,
podem representar uma emergéncia nacional ou outras circunstancias
de extrema urgéncia. (WTO, 2001).

Assim, a Declaragao garantiu que o Acordo TRIP’s ndo impega que os
paises membros tomem medidas para a protecdo a saude, bem como autoriza
0s paises a conceder licengcas compulsérias. Conforme o raciocinio de Alex

Giacomelli da Silva:
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A Declaragao, portanto, fortalece o direito de os paises-membros
utilizarem-se da licenga compulsoéria e adotarem politicas publicas em
favor do atendimento as pessoas que vivem com HIV ou AIDS. O
equilibrio do Acordo sobre TRIPS entre, de um lado, o incentivo, por
meio das patentes e dos lucros que proporcionam, a investimentos em
pesquisa e ao desenvolvimento de novos medicamentos, e, de outro,
a necessidade de promover a saude publica tornou-se, assim, mais
claro, facilitando a acdo dos paises em desenvolvimento. (SILVA,
2005, p. 130).

A Constituigdo Federal de 1988, afirma que “a saude é direito de todo
cidaddo e dever do Estado.” (BRASIL, 1988). Com a criagéo do Sistema Unico
de Saude - SUS, através das Leis n° 8.080/90 e n° 8.142/90, demostrou-se a
necessidade de se desenvolver um sistema publico de saude que obedeca aos
principios fundamentais. O SUS atua em diversos campos, dentre eles esta a
assisténcia farmacéutica. No campo da epidemia de HIV/AIDS, o Brasil garantiu
0 acesso gratuito, de pessoas soropositivas, a medicamentos para o tratamento
da infecgdo (PARANAGUA; REIS, 2009).

O Brasil firmou compromisso com o acesso universal ao tratamento das
pessoas portadoras do virus HIV. Este compromisso esta presente nos
principios do SUS, na Lei n° 9.313/96, bem como na Constituicdo Federal de
1988. Os medicamentos conhecidos como antirretrovirais - ARVs, usados para
o tratamento da AIDS, nos casos em que sua eficacia é comprovada
cientificamente, sado escolhidos e introduzidos nos protocolos nacionais de
tratamento (CHAVES, 2007).

O governo brasileiro comegou a conceder patentes para produtos e
processos farmacéuticos a partir de 1997. Portanto muitos ARVs foram
protegidos por patentes ou estdo com pedidos depositados no INPI. Por conta
disso, estes produtos s6 podem ser comercializados pelo detentor da patente.
Ou seja, sao importados e considerados os mais onerosos aos cofres publicos
(CHAVES, 2007).

Como forma de garantir a diminuigao dos pregcos dos medicamentos para
o tratamento da AIDS, o Brasil utilizou o licenciamento compulsério como uma
forma de ameaca. A primeira vez que o governo utilizou essa estratégia foi no
ano de 2001, quando se buscava a negociacdo de quatro antirretrovirais:
Efavirenz®, Indinavir®, Nelfinavir® e Lopinavir® (ROBINE, 2008).

Amparado pela capacidade do laboratério Far-Manguinhos de reproduzir

os farmacos em questdo, o governo brasileiro ameacava as empresas de
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outorgar uma licenga compulséria. Como resultado, houve uma minoragéo, no
preco ofertado, de 40% a 65%, bem como um acordo de licenga voluntaria foi
assinado entre a Merck Sharp & Dohm e o Laboratério Far-Manguinhos, em
relacéo a transferéncia de tecnologia do farmaco Indinavir® (ROBINE, 2008).

Em agosto de 2005, o Brasil esteve prestes a conceder o licenciamento
dos medicamentos Efavirenz®, Tenofovir® e Lopinavir®. Porém, o governo
optou por continuar com as negociagdes e em outubro de 2005 assinou um
acordo com o laboratoério Abbott, onde a multinacional ficou obrigada a reduzir
os pregos de duas formulagdes do ARV Kaletra® e, quanto a novas formulagoes,
ficou acordado a diminuigéo do prego por unidade (ROBINE, 2008).

Até o ano de 2007, o Brasil apenas fez ameacas aos laboratdrios, nao
emitindo nenhuma licenga compulséria para os ARVs. Porém, no dia 04 de maio
de 2007, o governo publicou o Decreto n°® 6.108 concedendo o licenciamento
compulsério, por interesse publico, do medicamento Efavirenz®, cuja patente
pertencia ao laboratério Merck Sharp & Dohme (PARANAGUA; REIS, 2009).

Neste ano (2007) o governo brasileiro comprava o Efavirenz®, do
laboratério detentor da patente, a US$1,59, por comprimido. Apdés o
licenciamento compulsério, o Brasil passou a comprar o farmaco, de um
laboratério indiano, a um custo de US$0,44, por comprimido (MENEGUIN, 2016).

A licenga compulséria foi concedida tendo em vista o interesse publico e
nao a propriedade intelectual que reverteria apenas a remuneragcao comercial
pela descoberta. Além disso, a industria detentora da patente, vendia o farmaco
a precos inferiores ao ofertado ao Brasil, em paises de mesmo nivel de
desenvolvimento e com menor numero de pacientes. O laboratério ndo ofereceu
proposta satisfatéria ao governo brasileiro, mesmo com versdes genéricas do
medicamentos sendo vendidas a precos mais baratos (PARANAGUA; REIS,
2009).

Segundo o Art. 2° do Decreto n® 6.108/2007 “A remuneracéo do titular das
patentes de que trata o art. 1° é fixada em um inteiro e cinco décimos por cento
sobre o custo do medicamento produzido e acabado pelo Ministério da Saude
ou o preco do medicamento que lhe for entregue.” (BRASIL, 2007).

E possivel verificar que a licenca ndo onerou completamente a industria
detentora da patente, uma vez que, em contrapartida ao licenciamento, o

governo brasileiro pagou ao laboratério royalties de 1,5%. Ainda, o licenciamento
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se deu de forma temporaria, por cinco anos, podendo ser prorrogado enquanto
persistir o interesse publico (BRASIL, 2007).

Ao tempo do licenciamento compulsério, 38% (trinta e oito por cento) dos
pacientes em tratamento da AIDS utilizavam o farmaco Efavirenz®. Com a
concessao da licenga, o Brasil passou a importar o medicamento da india, o que
ocasionou uma economia de aproximadamente 30 milhdes de ddlares aos cofres
publicos. Ja a partir do ano de 2009 o farmaco passou a ser produzido em
territorio brasileiro pelos laboratérios Farmanguinhos e Lafepe (Laboratério
Farmacéutico do Estado de Pernambuco), proporcionando ainda mais a
diminui¢ao de gastos para o governo (PUORRO, 2015).

O Efavirenz® representava cerca de 12% dos gastos do governo com
ARVs e a partir da importagdo da versao genérica esses gastos cairam para,
aproximadamente 3,9% (PUORRO, 2015).

Em 2012 o Governo Federal prorrogou o licenciamento por mais cinco
anos. Conforme o Ministério da Saude, atualmente, o Brasil possui uma
producao do Efavirenz® totalmente nacional. Os laboratérios Farmanguinhos e
Lafepe formaram um consoércio com empresas privadas para a produgao do
farmaco (MENEGUIN, 2016).

As criticas ao licenciamento compulsério, vindas dos paises
desenvolvidos, argumentaram que as quebras de patentes, apesar de
amenizarem os problemas de saude no curto prazo dos cidad&os dos
paises em desenvolvimento, contribuem para diminuir os recursos de
pesquisa e desenvolvimento de novos medicamentos, prejudicando
todos os possiveis doentes da geragdo seguinte.

Essas criticas tém fundamento, mas considerando os diversos
problemas institucionais do Brasil, incluindo as politicas de
desenvolvimento industrial, é dificil ir contra a solugdo adotada no
presente. Em especial, o Brasil se ampara na flexibilidade TRIP’s
argumentando que o tratamento da AIDS representa uma emergéncia
nacional. (MENEGUIN, 2016, p. 13).

O Brasil foi muito criticado pela atitude de efetivamente realizar o
licenciamento compulsério da patente de um farmaco. Essas criticas, vinham,
principalmente, dos paises desenvolvidos, uma vez que estes eram detentores
da maioria das patentes. Como principal argumento estava o de que o
licenciamento diminuiria o incentivo e os recursos para futuras pesquisas e
desenvolvimentos de novos medicamentos, de forma a ocultar o real motivo de

insatisfacao: a perda do lucro pela industria detentora do depdsito da patente.
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No proximo capitulo, a fim de dar continuidade ao estudo, abordar-se-a o
conflito de interesses entre o publico e o privado, bem como as politicas publicas

de acesso a medicamentos.
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3 FUNGAO SOCIAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL DO MEDICAMENTO E
O DIREITO SOCIAL A SAUDE

A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988, traz o direito a
propriedade em seu art. 5°, XXIl, desde que atenda a sua fun¢ao social, art. 5°,
XXIIl. A propriedade € constituida de varias institutos juridicos, relacionadas a
diversos tipos de bens. Existem diversos tipos de propriedade, dispostos na
Constituicdo Federal. Contudo ndo ha distingdo sobre a funcao social da
propriedade. Assim, pode-se concluir que a fungéo social abrange todos os tipos
de propriedade, nao havendo qualquer distingdo (BRASIL, 1988).

O inciso XXIIl do Art. 5° assegura que “A propriedade atendera a sua
funcao social.” (BRASIL, 1988). Nota-se que o legislador atribuiu uma maneira
genérica ao mencionar a fungao social da propriedade. Ao atribuir generalidade
ao inciso anteriormente citado o legislador estendeu a obrigatoriedade n&o sé a
propriedade material, mas também a propriedade imaterial, como é o caso das
patentes (NETO, 2009).

A funcdo social consiste no condicionamento légico do uso da
propriedade, imposto por forga de lei. Caso isto ndo ocorra, o poder publico
poderd interferir no monopdlio do titular da patente, garantindo que esta atinja a
sua fungao social. A propriedade so sofrera intervengao do poder publico se ndo
estiver sendo utilizada de acordo com sua finalidade social (CORREA, 2014).

Para o francés Léon Duguit:

[...] a propriedade ndo € um direito, € uma funcao social. O proprietario,
0 possuidor de uma riqueza, tem, pelo fato de possuir esta riqueza,
uma “fungdo social” a cumprir; enquanto cumpre essa missao, seus
atos de propriedade estao protegidos. Se ndo os cumpre, ou os cumpre
mal, se, por exemplo ndo cultiva sua terra ou deixa arruinar-se sua
casa, a intervengao dos governantes é legitima para obriga-lo a cumprir
sua fungdo social de proprietario, que consiste em assegurar o
emprego das riquezas que possui conforme seu destino. (DUGUIT,
apud, OPITZ; OPITZ, 2015, p. 204).

O jurista francés Duguit acreditava que o proprietario tinha uma missao a
cumprir em sua propriedade, garantir que esta atingisse a sua fungéo social, uma
vez que, por ter a oportunidade de possuir tal riqueza, deveria assegurar que

esta fosse utilizada de maneira condizente com o seu valor. Ainda, Duguit
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defende que é legitima a intervengao do Estado nos casos em que o proprietario
nao cumpre com a missao que lhe foi confiada.

O conceito de propriedade esta ligado ao de funcédo social, a fim de
garantir que o bem sempre esteja atrelado a sua funcéo social. Além de atender
aos interesses do particular, detentor da protegcao patentearia, o dominio
também deve atender aos interesses da sociedade (CORREA, 2014).

Para Armando Zanin Neto,

[...] o interesse publico devera ser sempre observado, prevalecendo
sobre o interesse privado. Assim, temos que o Estado deve garantir o
direito de propriedade ao dono, concebendo instrumentos juridicos
para esta protecdo erga omnes. De outro lado, deve o proprietario
retribuir a sociedade a concessao desta garantia, utilizando a
propriedade de maneira adequada, coadunando-se com o conceito da
fungao social. (NETO, 2009, p. 2).

A Revolucdo Industrial trouxe a propriedade intelectual um status de
elemento fundamental ao desenvolvimento comercial e humano. Segundo
Canotilho e Machado, citados por Alexandra Barbosa de Godoy Corréa, este
direito tem uma importante fungdo social, na medida em que sua protecéo
encoraja, a prazo, o desenvolvimento cientifico, tecnolégico e econémico dos
Estados (CANOTILHO; MACHADO apud CORREA, 2014, p. 15). Por ter o intuito
de garantir o desenvolvimento cientifico, tecnolégico e econédmico a propriedade
industrial ndo deve ser reconhecida como absoluta, pois podera sofrer restricbes
de seus direitos em fung&o dos interesses sociais (CORREA, 2014).

A Constituicao Federal, em seu Art. 5°, XXIX, dispbe que a propriedade
tem uma finalidade: “A lei assegurara aos autores de inventos industriais
privilégio, temporario de sua utilizagdo, bem como protecdo 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 e
econbmico do pais.” (BRASIL, 1988). Em analise ao artigo anteriormente
transcrito € possivel observar que a propriedade, além de garantir exclusividade
ao seu detentor, tem o intuito de, propiciar o desenvolvimento econémico do
pais.

Conforme a Promotora de Justica Rochelle Jelinek:
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Reconhecendo o ordenamento juridico que o exercicio dos direitos
inerentes a propriedade nao podia ser protegido exclusivamente para
a finalidade de satisfacao dos interesses do proprietario, a funcdo da
propriedade torna-se social, trazendo com isto as seguintes
consequéncias: a) legitima-se a vedagéo ao proprietario do exercicio
de determinadas faculdades; b) o proprietario passa a ser obrigado a
exercer determinados direitos elementares do dominio; e c) cria-se um
complexo de condi¢cdes para que o proprietario possa exercer seus
poderes. (JELINEK, 2006, p.23).

Quanto a vedacao ao proprietario do exercicio de determinadas
faculdades, a autora dispde que a funcao social impoe privacdes ao proprietario.
Essas privacdes tragcam os contornos do direito a propriedade, em um contexto
que busca um equilibrio entre a gestao da propriedade e o convivio social. Ainda,
no tocante a obrigacdo de exercitar determinadas faculdades, conforme dito
anteriormente, ndo sao apenas abstencdes que sdo impostas, mas também
condutas positivas, que estabelecam ao proprietario obrigacdes de agir
interligadas com o bem estar social. Por fim, no que concerne ao complexo de
condi¢cbes para o exercicio das faculdades atribuidas ao proprietario, aduz que
a eficacia dos atos praticados pelo titular da propriedade é subordinada ao
cumprimento de determinados pressupostos (JELINEK, 2006).

Caso o direito a propriedade fosse um direito absoluto, o proprietario
somente perderia a propriedade por manifestacao de vontade. Porém, conforme
o Art. 1228, §3° do Cdédigo Civil “O proprietario pode ser privado da coisa, nos
casos de desapropriacdo, por necessidade ou utilidade publica ou interesse
social, bem como no de requisicdo, em caso de perigo publico iminente.”
(BRASIL, 2002). Assim, podemos observar que esse direito passa a ser relativo,
tendo em vista as possibilidades de privagao da coisa, independentemente da
vontade de seu detentor.

Com a leitura do conceito de patente, segundo a construgao realizada até
o presente momento, nota-se que o responsavel por uma criacido devera ser
recompensado por esta. Porém, para que haja a referida remuneragcdo é
necessario que o detentor da patente assegure que ela cumpra com a sua fungao
social, sob pena de ter seu privilégio restrito pelo poder publico.

No caso dos medicamentos, a fungédo social, nada mais € do que a
promocao da saude publica ou individual, visto que sdo destinados ao tratamento
meédico, e possuem cunho profilatico, curativo, paliativo ou para fins de

diagnéstico. A funcao social faz emergir dois aspectos: a prudéncia na aprovacao
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da disponibilidade do medicamento ao consumidor e a regulagdo do preco, de
forma a tornar o acesso ao tratamento possivel por todos os brasileiros — seja
sob a forma de aquisi¢cao publica ou particular.

O retorno financeiro de um projeto de pesquisa € duvidoso, o
desenvolvedor ndo tem ideia se o seu trabalho gerara frutos futuramente. Em
vista disso, confere-se a protegcdao exclusiva ao inventor em relacdo a sua
invengao, a fim de reaver o investimento feito e fomentar a atividade inventiva.
Isso ndo ocorreria se terceiros pudessem usar, fruir, dispor da invencao, sem
que tivessem colaborado para o seu desenvolvimento (TIMM; BRENDLER, 2009
apud BATISTA; CALIL, 2016).

O sistema de protecao patentearia possibilita a criacdo de um monopdlio
de uso do titular da patente, isto pode propiciar um abuso de poder econémico,
0 que € muito preocupante, tendo em vista que o detentor da patente tera o
direito de usar e gozar, até certo ponto, do instituto da forma que achar
conveniente. Ainda, é possivel observar que tais abusos também ocorrem em
produtos essenciais a sobrevivéncia da populagcdo, como € o caso dos
medicamentos (PERUZZO, 2012).

O atual mercado farmacéutico é constituido por um pequeno numero de
empresas de grande porte econémico e que dominam todo o mercado mundial.
Ou seja, como dito anteriormente ha um monopdlio por parte destas empresas.
Elas estdo predispostas a realizar altos investimentos na Pesquisa &
Desenvolvimento de novos produtos. Por existirem poucas industrias de grande
porte que tem condicdes de custear pesquisas de novos medicamentos, o
mercado se torna competitivo, impulsionando as empresas a investir em
marketing (PERUZZO, 2012). Porém, o valor gasto com propagandas e
campanhas publicitarias é repassado diretamente ao consumidor através do
preco final do medicamento. Ou seja, o preco final ndo condiz com quanto foi
empregado na pesquisa € no desenvolvimento do produto que esta sendo
ofertado ao consumidor (FIGUEIREDO, 2008).

Os paises subdesenvolvidos e desenvolvidos apresentam uma realidade
que as empresas farmacéuticas parecem nao ter conhecimento. Sao as doengas
negligenciadas, cujo o tratamento € insuficiente ou inexistente. Fala-se em “nao
ter conhecimento”, pois seu mercado nao é vantajoso nem lucrativo, o que nao

gera interesse do setor privado. Diante do exposto, pode-se perceber um forte
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indicio de que as empresas estdo preocupadas apenas com seus lucros e nao
com o fornecimento de produtos capazes de trazer uma melhor condi¢ao de vida
as pessoas (PERUZZO, 2012).

Do mesmo modo, o poder publico ndo cria formas de incentivo a P&D de
medicamentos de interesse social. Nao ha conveniéncia em combater este tipo
de doenca, tanto para a industria farmacéutica como para o poder publico. Esses
pacientes geram um baixo interesse econdmico para as industrias e, por isso,
estas voltam seu potencial de P&D aos produtos que atraem os consumidores
que possuem maior poder aquisitivo (PERUZZO, 2012).

No entanto, a preservacao da propriedade ndo pode ser imposta sobre o
direito fundamental a saude, ela devera ser equilibrada de modo a preservar os
direitos do proprietario do bem e do cidadao que depende do farmaco. O Estado
tem o dever de garantir o acesso a medicamentos, e a protecdo a propriedade
nao pode obstar esse dever, pois ela € um produto social que, indiscutivelmente,
possui uma fungao social (BATISTA; CALIL, 2016).

Neste sentido, Renato Valladares Domingues, citado por Matheus

Ferreira Bezerra:

A exploragdo comercial do conhecimento e o 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
econdmico do inventor e o social. No campo das patentes
farmacéuticas esse equilibrio € especialmente sensivel, pois, do ponto
de vista social e de saude publica, o sistema de patentes deve garantir
ndao somente que novas drogas e vacinas para o tratamento e
prevencao de doengas sejam geradas, mas também a disponibilidade
de tratamentos e o direito de todos terem acesso a medicamentos com
pregos compativeis ao seu poder aquisitivo. (DOMINGUES, 2005 apud
BEZERRA, 2009, p. 112).

E perceptivel o conflito de interesses que ha entre a indUstria farmacéutica
e a sociedade, quando o assunto é o acesso a medicamentos. Neste sentido,
cabera ao Estado, usando dos meios adequados, a intervencéo na propriedade,
a fim de assegurar que, ndo haja a defesa somente dos interesses particulares
do detentor da propriedade, mas que também exista a garantia do acesso a
novos medicamentos, bem como que o precgo praticado seja compativel com o

poder aquisitivo da populacéo.
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O proximo tépico versara sobre a protecao do cidaddao por meio de
politicas sociais, delineando o conflito existente entre os interesses publicos e

privados.

3.1 A ORGANIZACAO DE POLITICAS SOCIAIS ENQUANTO FORMA DE
PROTECAO DO CIDADAO AOS INTERESSES DO MERCADO: O CONFLITO
DE INTERESSES ENTRE O PUBLICO E O PRIVADO

Como observado até aqui, a concessao de uma patente a um objeto busca
atender os interesses de seu detentor. No caso da patente de medicamentos é
necessario sopesar os interesses, tendo em vista que a principal funcao dos
medicamentos € o tratamento das moléstias que acometem a populagéo.

E possivel se afirmar que ha uma relagdo entre o detentor da patente e o
cidadao que busca nesta propriedade uma forma de obter a cura, ou ainda, a
melhora de uma enfermidade. Neste sentido, € perceptivel a existéncia de
conflitos de interesses entre as partes desta relagdo, uma vez que o inventor visa
a retribuicdo pecuniaria que seu produto lhe garantira. Ja por outro lado, o
individuo que necessita do farmaco muitas vezes nao consegue ter acesso a
este por nao ter condicbes econébmicas suficientes para adquirir o remédio de

forma que ndo comprometa o seu sustento e o de sua familia.

A propriedade imaterial das criacdes intelectuais € um instituto
eminentemente capitalista. Além de proteger bens corporeos, o regime
capitalista, que prima pela propriedade privada, permite que o
trabalhador que investe no exercicio criativo possa tutelar suas
realizagdes e solugdes, como uma espécie de prémio e incentivo pela
realizagdo, sem a qual a ciéncia nao estaria na condigao que hoje se
encontra. (SCUDELER, 2011, p. 7).

Como pode-se observar, por se tratar de um instituto capitalista, a
propriedade imaterial permite que o seu detentor receba um incentivo por sua
obra. Sem esse incentivo, & notério que muitos pesquisadores nao investiriam
na pesquisa e no desenvolvimento de novas tecnologias.

O problema mais comum quando o assunto € patentes, vem dessa
necessidade de se recompensar o inventor pelo esfor¢o e tempo dedicado a sua
criacdo. Porém, isto € necessario pois 0 mercado por si sé ndo capaz de realiza-

lo. Sem a referida recompensa os criadores estariam em desvantagem em
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relacdo aos demais, e como consequéncia ndo haveria o incentivo a novidade
(AVILA, 2005).

Como consequéncia dessa necessidade, o preco de novos produtos
colocados no mercado sempre serdo superiores aos produtos ja existentes. Isto
ocorre para que o detentor da nova invengao possa auferir lucros com ela, ja que
o desenvolvimento de um novo produto tende a ser muito custoso. Nestes casos
€ imperioso que se crie mecanismos que se oponham a maximizacao de lucro.
A utilizagdo desses mecanismos deve ser moderada, a fim de manter o interesse
dos laboratérios na produgao de novas drogas, porém nao podem permitir que o
acesso aos medicamentos seja prejudicado tendo em vista o alto valor aplicado
(AVILA, 2005).

Para a autora Marcela H. Gazoni:

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

Ou seja, quando estamos diante de uma patente, sempre havera
interesse social, até por que é este que deve ser atendido mediante a
implementacgdo da fungéo social; mas quando se trata de setores como
0 da saude publica, o interesse ganha proporgdes ainda maiores dadas
as pretensdes envoltas. (GAZONI, 2016, p 28).

Por se tratar de um bem de grande interesse social, a patente de um
medicamento deve estar relacionada com o direito a saude, bem como, durante
a concessao da patente, devera ser analisada a nocividade do farmaco a saude
humana. A patente de um farmaco sempre sera de interesse por parte da
sociedade, uma vez que grande parte da populagéo, em algum momento de sua
vida ira fazer uso desse bem.

A patente esta diretamente ligada a propriedade, direito individual
garantido constitucionalmente, como ja demostrado anteriormente. Todavia,
esse direito entra diretamente em conflito com o direito a saude/vida, igualmente

amparado constitucionalmente. Neste sentido, surge o questionamento acerca
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de qual dos direitos devera prevalecer, o direito a propriedade ou o direito a
saude/vida? (LIMA, BALIEIRO, 2002).

Na medida em que se assegura a protecado da criacdo do homem, deve-
se garantir que a sociedade como um todo, possa fruir do objeto. Quando essa
ideia é aplicada visando a saude publica, como é o caso das patentes de
medicamentos, € inevitavel que se discuta acerca da predominancia do interesse
publico sobre o interesse privado (GAZONI, 2016).

Logicamente, nenhum dos direitos podera se sobrepor ao outro, dentro do
possivel, deve ser assegurada a coexisténcia harmdnica de ambos (LIMA,
BALIEIRO, 2002). Ou seja, o particular deve ter assegurado o direito a sua
propriedade, bem como a sociedade necessita que lhe seja garantido o direito a
saude.

Desse modo, os Estados capitalistas devem atuar na regulacdo do
mercado de medicamentos: ndo apenas na definigdo do que pode ou nao ser
comercializado no territério nacional, mas também na definicdo do preco
praticado, a fim de permitir o acesso a cura de todo o cidadao.

No Brasil, a politica de acesso a medicamentos prevé mais de uma
estratégia: a) de disponibilizagéo de tratamentos gratuitos via Sistema Unico de
Saude e via Programa “Aqui tem farmacia Popular”; b) de disponibilizagao de
tratamentos subsidiados por meio do Programa “Farmacia Popular do Brasil”, c)
por meio da regulagao da entrada de medicamentos no mercado nacional, em
que exige comprovagao da eficacia, seguranga e efetividade do tratamento,
associada a d) definicdo da regulagdo do Preco Maximo a ser praticado ao
Consumidor e ao Governo pela CMED.

Mesmo com toda a agédo publica em prol da regulagdo, a industria
farmacéutica tem sido uma das atividades econdmicas ndo atingidas pela crise,
despontando em lucros. No ano de 2014, o setor farmacéutico faturou no Brasil
um valor de US$ 29,4 bilhdes. A expectativa é que, até 2020, o faturamento
chegue em torno de US$ 47,9 bilhdes/ano (PASSOS, 2016). Ja entre os anos de
2015 e 2016 o setor farmacéutico faturou cerca de 66 bilhdes de reais, um
crescimento de 10% comparado ao mesmo periodo do ano anterior
(RAPOPORT, 2016).

Mesmo com o setor prejudicado pela alta do ddlar, visto que 80% dos

medicamentos sao importados, e pelo aumento dos insumos e manutencéo de
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equipamentos destinados a produgcdo, somente nos quatro primeiros meses do

ano de 2016 o faturamento do setor farmacéutico chegou a 5, 18 bilhdes de reais

com um aumento de 21,7% no faturamento (RAPOPORT, 2016).

Os Estados Unidos € o maior mercado farmacéutico do mundo, sendo a

China o 2° pais nesse ranking. Ja o Brasil, atualmente, ocupa o oitavo lugar e se

estima que no ano de 2021 o Pais seja o 5° nesse ranking, conforme

demonstrado pela ilustragdo a seguir (INTERFARMA, 2017).
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llustracao 1 - Perspectiva do Mercado de Medicamentos até 2021.

Fonte: QuintilesIMS Institute Dados de dezembro de 2016.

Ainda, o numero de doses comercializadas também tem aumentado

consideravelmente, como pode-se observar através da ilustragcdo a seguir.
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Mesmo com a crise financeira em que se encontra o pais, o setor

farmacéutico continua lucrando bilhdes de ddlares ano apds ano. O mercado

farmacéutico € um mercado em constante ascensao, uma vez que o produto

fornecido é imprescindivel na vida das pessoas, pois nao se pode escolher entre

a realizacao ou ndo de um tratamento de saude. Diante disto, se torna imperiosa

a adogao de medidas governamentais para garantir o acesso da populagao aos

medicamentos.

A populacgao brasileira continua adoecendo ano apdos ano e, bem ou mal,

o setor farmacéutico aproveita dessa fatalidade, a fim de gerar lucros. Nao se

pode negar que as industrias farmacéuticas investem cada vez mais na pesquisa

e no desenvolvimento de novos medicamentos, porém o grande interesse

nessas pesquisas, € o lucro que ela Ihe rendera futuramente.
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Prontamente, o proximo tépico trabalhara o medicamento enquanto bem

publico, assim como a garantia de acesso da populacdo a esse bem.

3.2 O MEDICAMENTO ENQUANTO BEM PUBLICO EM TODA SUA
EXTENSAO: A GARANTIA DO ACESSO EM NOME DA PROMOGCAO DA VIDA

E notdrio que os medicamentos s3o bens essenciais & preservacgdo da
vida, e por possibilitar o tratamento e a cura de enfermidades eles se tornam um
bem indispensavel na vida das pessoas. Quando ha a possibilidade de garantir
uma qualidade de vida melhor, o individuo n&o hesitara em fazer uso de drogas

que muitas vezes prometem realizar “milagres”.

Diferentemente de um bem de consumo, o medicamento ndo se
encontra naquele rol de produtos em que é possivel discutir a liberdade
de escolha acerca da possibilidade ou n&do de seu uso. O medicamento
encontra-se em um rol de bens essenciais para a preservagcao da
salde humana e, por isso, a regulagdo publica de sua oferta é
essencial para garantir o acesso racional a este produto que é
imprescindivel. (PETERSEN, 2014, p.44).

Para o interesse publico, os medicamentos sdo bens essenciais a
promocao da vida, por outro lado, no que diz respeito ao interesse privado, séo
apenas bens de mercado. Sua forma de bem de consumo, esta diretamente
ligada ao interesse das industrias na obtencao de lucros. Associado a isto, esta
a possiblidade de protecao publica concedida aos inventos e o monopdlio de
exploracdo gerado através dessa protecdo. A exploragdo monopolistica
proporciona auséncia de concorréncia para a fabricacdo e a venda,
oportunizando que a margem de lucro seja definida diretamente pelo inventor,
vez que ele sera unico a disponibilizar este produto (PETERSEN, 2014).

Por conta disso, o preco final dos medicamentos, na maioria das vezes,
nao é condizente com a pesquisa realizada, tendo em vista que os laboratorios
adicionam ao prego final, além da sua margem de lucro, os custos com o
marketing que sera realizado para a venda desse novo medicamento. E por
conta disso que o Estado precisa de medidas regulatérias, a fim de inibir essa
conduta e garantir que o farmaco seja comercializado a um precgo justo, tanto

para o consumidor quanto para a industria.
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O medicamento, ao mesmo tempo que promove a cura, implica em riscos,
o que justifica o cuidado com a autorizagdo de seu consumo e comercializagao
no territorio, por este motivo, € necessario um exame criterioso no tocante aos
requisitos de patenteabilidade, principalmente quanto aos requisitos de novidade
e atividade inventiva. Isso se faz necessario, a fim de evitar o patenteamento e
a criacao de um monopodlio ilegitimos (PETERSEN, 2014).

Apds a adequacao do pais ao TRIP’s, em 1994, a preocupacdo com a
viabilidade econémica da populagao ao acesso a medicamentos acarretou em
estimulos a industria farmaco-quimica brasileira, a producdo publica de
medicamentos, a politica de medicamentos genéricos e a regularizagao do preco
maximo a ser exercido no mercado (PETERSEN, 2014).

Ainda, as agbes do governo direcionadas ao setor farmacéutico
versavam, em sintese, em um arranjo hibrido, somando a politica de incentivo a
concorréncia com politicas regulatérias restritivas de condutas individuais, tanto
em relagao a qualidade dos produtos quando em relagao ao prego (NISHIJIMA
et al, 2014).

Estes arranjos sdo de extrema importancia, pois de um lado o inventor
tem a garantia de obter lucros com a sua invencéo e do outro lado o individuo
possui direito a vida e a saude, direitos considerados fundamentais e encontram-
se na base dos direitos humanos.

O arranjo hibrido tem a finalidade de cumprir com o intuito de mediar
conflitos entre o direito a saude e o direito ao lucro exigido pelo mercado, através
do principio da fungao social da propriedade (PETERSEN, 2014).

O direito ao acesso dos medicamentos é decorrente do direito a saude;
atualmente ¢ dificil se pensar em saude sem relaciona-la a
necessidade dos meios para sua conquista, de maneira que, a saude
€ uma construgdo: vocé a garante e a mantém se assegura meios do
individuo atingi-la; alguém que esta doente consequentemente sera
medicado, portanto, inevitavelmente um direito decorre do outro, um
leva ao outro. Isso fica ainda mais evidente quando observadas as
reiteradas decisbes judiciais brasileiras no sentido de compelir o poder
publico em custear determinada substancia a determinado paciente.
(GAZONI, 2016, p. 47-48).

Que a legislagédo concede direitos ao inventor, a fim de que ele obtenha
uma compensacao pelos custos despendidos em seu invento isto é notério.

Porém, de outro lado o mesmo ato causa o efeito de mitigar o acesso
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democratico ao bem inventado, o que dificulta o acesso a quem nao possa pagar
seu preco (PETERSEN, 2014).

O acesso a medicamentos é essencial para a manutencao da vida do ser
humano. Ao longo de sua vida o individuo acaba adoecendo diversas vezes, na
maioria das vezes as doencgas sao facilmente curadas necessitando apenas de
medicacao e, por vezes, de cuidados subsidiarios. Porém, mesmo nos casos em
que a doenga que acomete o individuo é facilmente tratada, é necessario que
este obtenha acesso aos medicamentos que fardo parte de seu tratamento.

Ja quando a doenga acometida nao é de facil tratamento, surge um
obstaculo a ser superado. Muitas pessoas nao possuem condi¢cdes econdmicas
de adquirir determinados insumos, tendo em vista que, como dito anteriormente,
por se tratarem de insumos protegidos por um monopdlio de exploragao sao
custosos. Como consequéncia, essas pessoas nao tem a oportunidade de
realizar o tratamento correto e indicado para a sua moléstia.

Nesse contexto, cabe ao Estado, através de politicas sociais e
econdmicas buscar a promogao ao tratamento da populagcéo enferma. Assim, o
Poder Publico tem o dever de garantir um tratamento adequado aqueles que
estdo convalescendo, tendo em vista a saude se ftratar de um direito
fundamental.

Por fim, o ultimo tépico resgatara a nogao do que foi trabalhado, no
tocante ao licenciamento compulsério do farmaco Efavirenz® e, ainda,

apresentara as repercussdes originadas pela medida.

3.3 O ACESSO AO EFAVIRENZ® E SUAS REPERCUSSOES

Como ja tratado anteriormente, a politica nacional de combate a AIDS/HIV
garante o acesso a medicamentos gratuitos para o tratamento de pessoas
soropositivas. Esta politica é, sem duvida, uma oportunidade a essas pessoas
que, muitas vezes, ndo possuem condicdes de custear o tratamento de forma
particular, e necessitam de acdes desenvolvidas pelo Estado, para poder obter
o tratamento da sua enfermidade.

Os custos para a manutengdo do programa de combate a AIDS se
mostravam exorbitantes, uma vez que os ARVs disponibilizados possuiam

patentes e, por conta disso, sé podiam ser adquiridos pelo laboratério
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responsavel por esta. Ou seja, os precos dos medicamentos obtidos eram altos
e 0 governo, apesar de negociar com os laboratérios, ndo conseguia uma
reducio consideravel nos precos.

Neste contexto, o farmaco Efavirenz® é um dos ARVs essenciais ao
tratamento de certos grupos de pacientes que foram contaminados pelo virus da
AIDS, portanto era disponibilizado através dessa politica publica. O farmaco era
objeto de uma patente concedida ao laboratério Merck Sharp & Dohme, por
conta disto era um dos medicamentos mais caros adquiridos pelo Estado e
fornecidos gratuitamente a populagao.

Como ja explanado no capitulo anterior, o governo brasileiro tentou
negociar com o laboratério detentor da patente do Efavirenz®, a fim de obter
uma redugao nos pregos, uma vez que o laboratério fornecia o mesmo farmaco
a outros paises por pregos inferiores ao praticado no Brasil.

Contudo, o laboratodrio se manteve resistente e ndo concedeu ao governo
o percentual de redugao requerido. Com isso, 0 governo, que anteriormente ja
havia feito outras ameacas de concessao de licenga a outros laboratérios,
efetivamente decretou a licenga do farmaco Efavirenz®, por interesse publico.

A decisdo tomada pelo governo brasileiro ocorreu através de decreto
presidencial, conforme previsto na LPIl. A atitude tomada resultou em uma
economia de alguns milhées anuais aos cofres publicos. Apos o licenciamento,
o Brasil passou a importar o farmaco da india, por um preco bem menor do que
era praticado pelo laboratério detentor da patente.

Ja no ano de 2009, dois laboratérios brasileiros iniciaram a producao do
farmaco, em territério nacional, e atualmente, todas as unidades do Efavirenz®
disponibilizadas no Brasil sdo de producao totalmente brasileira.

Com o licenciamento compulsério do farmaco Efavirenz® o governo
passou a adquirir a forma genérica do medicamento e por um pre¢co menor do
que o do medicamento de referéncia. Com isso os custos do tratamento, como
um todo, diminuiram, fazendo com que a administragcéo publica pudesse garantir
0 acesso de mais pessoas ao tratamento da AIDS.

O numero de pessoas em tratamento através do SUS no ano de 2009 era
de cerca de 231 mil. No ano de 2015 esse numero passou para
aproximadamente 455 mil pessoas, ou seja, houve um aumento de 97% no

numero de pessoas que tiveram acesso ao tratamento. Isso significa que em seis
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anos o Brasil praticamente dobrou o numero de pessoas que passaram a fazer
uso de ARVs (MINISTERIO DA SAUDE, 2016).

Em 2016, o numero de pacientes em tratamento aumentou para cerca de
494 mil pessoas. E possivel verificar esse aumento ao longo dos anos, conforme

a ilustracao abaixo:
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llustragdo 3 - Numero de pacientes com HIV em tratamento.
Fonte: Sage Saude.

Como pode-se observar pelo disposto acima, o licenciamento compulsério
do farmaco Efavirenz® facilitou o acesso de pessoas nao s6é ao medicamento
em si, mas ao tratamento como um todo, uma vez que com a reducgao de custos
do programa de combate a AIDS, o governo brasileiro pode incluir mais pessoas
no programa.

Medidas como essa sdo indispensaveis para garantir o acesso da
populagdo mais carente aos medicamentos necessarios para a cura de suas
enfermidades. Ainda, apesar das criticas que a administragéo publica brasileira
sofreu, o instituto do licenciamento compulsario foi utilizado de maneira correta.

Os paises membros da CUP e do TRIP’s, tém a faculdade de utilizar de
instrumentos como flexibilizagdo patentearia, com o intuito de preservar o
interesse social. Foi o que o Brasil fez, a fim de garantir a conservagao de sua
politica publica de acesso a medicamentos, efetuou o licenciamento compulsorio

de um dos farmacos mais caros de sua lista de disponibilizagao.

2016
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CONCLUSAO

O presente trabalho teve como proposta a discusséo acerca da fungéo social
da propriedade industrial, mais especificamente no tocante as patentes de
medicamentos. Ainda, como enfoque principal, a pesquisa analisou o instituto do
licenciamento compulsério como forma de garantia ao acesso de medicamentos,
realizando um estudo do farmaco Efavirenz®.

Os problemas propostos para o estudo buscavam responder em que medida
as patentes afetam o acesso a medicamentos, e por consequéncia a fungao social
deste bem imprescindivel a qualidade de vida de pessoas enfermas, bem como em
que medida a licenga compulséria do farmaco Efavirenz® garantiu o acesso do
medicamento a populagao soropositiva que necessitava deste medicamento para seu
tratamento.

Assim, restou verificado que as patentes de medicamentos afetam o acesso da
populacdo aos medicamentos, uma vez que o monopdlio criado nédo possibilita a livre
concorréncia, e assim, faz com que a industria possa decidir de que forma o produto
sera disponibilizado. Por conta disto, muitas pessoas ndo tém a possibilidade de
adquirir esses medicamentos e, como consequéncia, a patente acaba por ndo cumprir
com a sua funcgao social, qual seja o interesse publico.

A medida de licenciamento compulsoério do farmaco Efavirenz®, adotada pelo
governo brasileiro, possibilitou o0 acesso da populacdo soropositiva a este
medicamento, pois com a “quebra da patente” o governo pode adquirir o medicamento
de outros laboratérios e por um prego menor, gerando menos gastos aos cofres
publicos e com isso, podendo incluir mais pessoas no programa de tratamento da
AIDS.

A pesquisa teve como finalidade responder a duas hipéteses: se a patente do
medicamento Efavirenz® restringiu o acesso do medicamento a populagao
soropositiva, sendo necessaria a medida de licenciamento compulsério por parte do
Estado, ou, ainda, se a patente do medicamento Efavirenz® n&o restringiu o acesso
do medicamento a populacdo soropositiva, ndo sendo necessaria a medida de

licenciamento compulsaério por parte do Estado.
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Neste sentido, a primeira hipétese levantada foi convalidada, uma vez que
restou comprovado que a patente do farmaco Efavirenz® restringia o acesso da
populacdo soropositiva a este medicamento, para tanto foi necessario efetuar o
licenciamento compulsério, a fim de garantir esse acesso.

Tanto o objetivo geral quanto os objetivos especificos foram devidamente
alcangados. Realizou-se uma extensa pesquisa na legislagao atinente ao caso, tanto
em ambito nacional como em ambito internacional. Ainda, foi efetivada pesquisa
bibliografica e documental.

Os bens protegidos pela propriedade intelectual e pela propriedade industrial,
apesar de, na sua maioria, ndo serem bens corporeos, sdo consideradas pelo
ordenamento juridico, como propriedade e bens moveis. Neste sentido, as invengdes
obtidas através do intelecto humano sédo consideradas uma propriedade exclusiva e
passivel de exploragdo comercial. A patente, € o modo de designagéo atribuido a
exclusividade de exploracdo econbmica de uma determinada invencéo. Ela € uma
garantia de protegao e valorizagdo do trabalho desenvolvido pelo inventor, ou seja,
ela afasta a oportunidade de terceiros explorarem a invengao, e € necessaria para
assegurar que haja incentivo a pesquisa de novos bens.

Contudo, no que tange a patentes que envolvem bens esséncias a vida, como
€ 0 caso dos medicamentos, o interesse publico deve prevalecer sobre o interesse
privado, ndo podendo, as pessoas, dependerem do comportamento do detentor da
patente.

Na pratica, porém, o que se percebe € que a exploracéo patentearia acaba por
oportunizar a exploracao monopolistica de um bem, o que nao deve ser estimulado
pelos Estados em situagcbes de desenvolvimento de tecnologias em prol da
preservacao da vida.

Por conta disto, a protecdo concedida ndo pode ser absoluta, sob pena de
colocar em risco a fungao social da propriedade industrial. O detentor de uma
propriedade deve garantir esta seja explorada devidamente e, caso isto ndo ocorra, o
Estado tem legitimidade para intervir na propriedade privada e garantir que isto se
concretize.

Apesar de ndo ser comum a intervencdo do Estado na propriedade privada,
isso se mostrou necessario no tocante a patente do farmaco Efavirenz®, pois o
laboratério que era detentor desta propriedade estava comercializando o

medicamento, no Brasil, a um preco muito elevado, o que encarecia a manutencao de
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programas de combate e tratamento do HIV/AIDS. Antes de efetivamente conceder a
licenga compulsodria deste farmaco, o governo brasileiro tentou, por diversas vezes,
obter uma reduc¢ao no preco do insumo, porém o laboratério se manteve resistente e
nao cedeu as ameacas de “quebra” da patente.

Destarte, através de um decreto presidencial, o governo determinou o
licenciamento compulsério do farmaco Efavirenz®, possibilitando a redugao de custos
dos programas mencionados e, consequentemente, 0 acesso de mais pessoas a
esses programas.

Desta forma, é imperioso concluir como adequada a medida de flexibilizagcao
patentaria prevista na legislacdo brasileira para o caso de medicamentos, a exemplo
do que se processou em relagao ao farmaco Efavirenz®. Somente através dessa
medida o Estado garantiu o acesso da populacdo soropositiva aos medicamentos
necessarios ao seu tratamento e, com isso, o governo garantiu que a patente
licenciada desempenhasse a sua fungao social.

A medida de flexibilizagdo patentearia pode ser vista como uma forma de
viabilizar o acesso de mais pessoas aos medicamentos. Porém, essa medida deve
ser exercida com cautela, a fim de ndo lesar o laboratoério responsavel pela patente,
pois, somente através do interesse dos laboratérios em desenvolver e pesquisar
novas drogas € que teremos uma diversidade de medicamentos sendo desenvolvida
e comercializada no pais. No caso do licenciamento ser utilizado de maneira
imprudente, nenhuma industria tera interesse nessa pesquisa, uma vez que nao
havera nenhum retorno.

O Estado, ao assumir a incumbéncia de garantir o acesso a saude, deve, no
caso de haver um abuso de patente, impedir que as pessoas hipossuficientes, apenas
por conta de suas condicbes econdmicas, deixem de ter acesso a esse direito.
Portanto, cabe ao Estado a aplicagdo de medidas coercitivas, a fim de garantir a
isonomia de acesso ao direito a saude.

Os acordos internacionais estabelecem a possibilidade de flexibilizacdo da
propriedade industrial, como forma de garantir os interesses sociais, como é o caso
do licenciamento compulsério. A fim de viabilizar essas possibilidades, os Estados
Membros de cada acordo, possuem a faculdade de indicar quais os casos poderao
ser alvo de licencas e de que maneira isso ocorrera.

No presente caso, o Brasil efetivou a flexibilizagdo da patente do farmaco

Efavirenz®, subsidiado pela Lei de Propriedade Industrial, Lei n® 9279, que permitia a
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realizacao de tal medida no caso de abuso econdmico da patente, ou, ainda, por falta
de exploragéo.

Muitas vezes, é necessario suprimir as pretensdes de cunho individual em prol
do interesse publico. Destarte, ndo deve haver restricbes de um determinado grupo
de pessoas ao acesso a determinados bens, uUnica e exclusivamente em
consequéncia dos altos precos aplicados pelo detentor da patente.

Ainda, ndo é plausivel deixar que os laboratérios, interessados principalmente
no lucro obtido através da exploracdo dos insumos, decidam sobre o preco a que o
farmaco vai ser ofertado. A administracdo publica deve criar formas de regulamentar
os pregcos dos medicamentos, igualmente como forma de viabilizar o acesso da
populacdo aos mesmos.

Mostrou-se necessaria a realizacdo do estudo em tela, para entender de que
forma a patente concedida a bens essenciais afeta diretamente a vida de diversas
pessoas, sendo necessaria a intervencdo do Estado, para que haja o acesso
igualitario a esses bens. Bem como, analisar a medida de licenciamento que o Estado
adotou, buscando viabilizar a politica de acesso a medicamentos de combate ao
HIV/AIDS.

Com os resultados obtidos através deste estudo, a comunidade académica,
bem como a sociedade em geral, poderao ter conhecimento da medida adotada pelo
Estado, que garantiu o acesso de milhares de pessoas ao tratamento do HIV/AIDS.

Igualmente, a pesquisa podera contribuir para que outras pessoas venham a
se interessar pelo caso do licenciamento compulsério do Efavirenz® no Brasil, e

optem por realizar um estudo espelhado no presente trabalho.
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