UNIVERSIDADE FEDERAL DA PARAIBA
CENTRO DE CIENCIAS JURIDICAS ,
PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO STRICTO SENSU EM CIENCIAS JURIDICAS

CARLOS FERNANDO LOPES DE OLIVEIRA

PATENTES DE FARMACOS:
As tensoes existentes entre os interesses da industria farmacéutica e as
necessidades das populacfes

JOAO PESSOA
2010



CARLOS FERNANDO LOPES DE OLIVEIRA

PATENTES DE FARMACOS:
As tensoes existentes entre os interesses da indUstria farmacéutica e as
necessidades das populacdes

Dissertacdo de Mestrado, apresentada a
Banca Examinadora da PoOs-Graduagdo em
Ciéncias Juridicas da Universidade Federal
da Paraiba.

Area de Concentragéo: Direito Econdmico.

Campo de conhecimento:
Direito de Propriedade Intelectual.

Orientadora: Prof2. Dr2 Hertha Urquiza
Baracho.

JOAO PESSOA
2010



“PATENTES DE FARMACOS: As tensdes existentes entre os interesses das
industrias farmacéuticas e as necessidades das populagdes”, por Carlos Fernando
Lopes de Oliveira.

“Todos os direitos reservados. Lei n°9.610, de 16 de fevereiro de 1998. Obra inédita.

Esta obra foi desenvolvida sob o amparo de financiamento de pesquisa através de
concessao de bolsa de Mestrado pela Coordenacao de Aperfeicoamento de Pessoal
de Nivel Superior — CAPES. As restricbes mencionadas ndo excluem os direitos da
CAPES decorrentes do financiamento a pesquisa.

Registro da obra solicitado a Fundacéo Biblioteca Nacional, nos termos da Lei
n°9.610, de 16 de fevereiro de 1998.

Dados Internacionais de Catalogacao para Publicacéo (CIP)

048p OLIVEIRA, Carlos Fernando Lopes
PATENTES DE FARMACOS: As tensdes existentes entre
os interesses da industria farmacéutica e as necessidades
das populacdes. / Carlos Fernando Lopes de Oliveira.
Orientadora: Hertha Urquiza Baracho.— Jodo Pessoa, 2010.
(dissertacdo de mestrado). 186 p.

Dissertacdo (Curso de Mestrado em Ciéncias Juridicas)
— Pés-Graduacdo em Ciéncias Juridicas da Universidade
Federal da Paraiba.

Bibliografia

1. Patentes. 2. Medicamentos. 3. Acesso. 4. Lei de
Propriedade Industrial. 5. TRIPS. 6. MERCOSUL. I. Hertha
Urquiza Baracho. Il. Universidade Federal da Paraiba.
Centro de Ciéncias Juridicas. Ill. Titulo.

UFPB/BC CDU - 347.77




CARLOS FERNANDO LOPES DE OLIVEIRA

PATENTES DE FARMACOS:
As tensdes existentes entre os interesses da industria farmacéutica e as
necessidades das populacdes

Dissertacdo de Mestrado, apresentada a
Banca Examinadora da Pé6s-Graduacdo em
Ciéncias Juridicas da Universidade Federal
da Paraiba, como requisito parcial & obtencéo
do titulo de Mestre em Ciéncias Juridicas.

Area de Concentracéo: Direito Econdémico.

Campo de conhecimento:
Direito de Propriedade Intelectual.

Aprovacao em : / /

Conceito:

BANCA EXAMINADORA:

Profa. Dr2, Hertha Urquiza Baracho
UFPB/PPGCJ/Direito Econdmico
Orientadora

Examinador(a) Interno(a)

Examinador(a) Externo(a)

Examinador(a) Externo(a)



Por um presente melhor para todos e todas, uma singela oferta
aos Mestres Védicos.



AGRADECIMENTOS

Agradeco ao meu pai Carlos Fernando Braga de Oliveira e a minha mée
Josefa Eliane Lopes da Silva pela colaboracdo maior de me trazer a esta vida e pelo
apoio cotidiano em todos os momentos de minha viagem. Também agradeco aos
meus irmaos e amigos que colaboram a cada dia em minha caminhada.

Aos meus tios Orlando Tejo, Josymar Tejo (in memoriam) e Ney, pela gentil
acolhida que me deram durante os meses em que cursei as disciplinas do mestrado.

Agradeco a Prof2 Hertha Urquiza Baracho por sua enorme dedicacéo,
paciéncia e sensibilidade na conducéo da orientagédo deste estudo.

Agradecimentos extensivos a Prof? Luiza Maria Pontual Costa e Silva que me
iniciou nos caminhos da pesquisa cientifica.

Sincera gratiddo também aos professores do Mestrado: Prof. Alexandre Belo
(do qual fui estagiaro-docente na disciplina de Ciéncia Politica), Prof*® Ana Luisa
Coutinho, Prof. Fernando Vasconcelos, Prof2 Maria Luiza Alencar, Prof. Avelas
Nunes, Prof. André Régis, Prof2 Marcela Varejao, Prof2 Luiza Rosa e Prof® Maria
Aurea Cecato.

A equipe do Mestrado, renovados louvores pela sincera acolhida, em especial
a Lyz Helena Guedes, sempre pronta a colaborar com todos os mestrandos.

Especial agradecimento aos meus colegas de mestrado: Giordanno Loureiro
(amigo e parceiro nas atividades de estagio-docéncia), Marconiete Pereira, Joyce
Barbosa, Julian Nogueira, Marcio Souto, Duina Porto, Anne Leite, Eduardo Pordeus,
lldankaster Muniz, Magno Brand&o, Marilia Rangel, Anténio Albuquerque.

Um muito especial agradecimento in memoriam ao colega Tiago Abrantes que
nos brindou com sua felicidade contagiante, permanecendo assim presente em nos.

Também agradeco aos colegas da area de Direitos Humanos, com 0s quais
mantive conversas bastantes esclarecedoras ao longo do curso, em especial a

Guthemberg, Lara, Paula, Saulo e Wagner.



AGRADECIMENTOS AS INSTITUICOES

Durante os estudos realizados contei também com a colaboracdo de
profissionais de inimeras instituicdes os quais forneceram dados importantes para
este estudo, assim agradeco a cada uma dessas pessoas:

A Coordenacéo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior, pela bolsa
académica concedida, possibilitando uma ainda maior dedicacdo aos trabalhos de
pesquisa;

A Coordenacdo Geral de Inovacédo Tecnoldgica da Universidade Federal da
Paraiba, na pessoa do seu Coordenador, Prof. Dr. Carlos Antdnio Cabral, pelo
estagio técnico possibilitado;

A Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual, por meio da sua Divisdo
de Propriedade Intelectual e Novas Tecnologias, na pessoa de Beatriz Amorim-
Borher;

Ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial, na pessoa do Pesquisador em
Propriedade Industrial, Dr. Dirceu Yoshikazu Teruya;

A Associacdo Brasileira da Industria Farmacéutica da Pesquisa — Interfarma,
na pessoa do Gerente de Comunicacéo, Sr. Octavio Nunes;

A Associacéo Brasileira Interdisciplinar de AIDS, na pessoa de Renata Reis,

advogada da instituig&o.



PESE. RN N e Mk
“As forcas da natureza fazem todo o trabalho, mas devido a

ilusdo uma pessoa ignorante supdem-se a si mesma como
executora”.

Sri Krishna, no Baghava Gita, da literatura védica
(MAHARISHI, 1994; Imagem de dominio publico).



RESUMO

OLIVEIRA, Carlos Fernando Lopes de. Patentes de Farmacos: As tensdes
existentes entre os interesses da industria farmacéutica e as necessidades das
populacdes. Orientadora: Prof? Dr2 Hertha Urquiza Baracho. Dissertagdo (Mestrado
em Ciéncias Juridicas). Jodo Pessoa: UFPB, 2010.

Trata-se de um estudo sobre as patentes de medicamentos a partir da andlise de
tensbes existentes entre os interesses da industria farmacéutica e as necessidades
das populagdes no tocante ao acesso aos remédios. Sabe-se ser inerente ao direito
de propriedade uma funcéo social, devendo servir a promocado de justica social.
Neste contexto, sdo tecidos questionamentos sobre o0s limites de protecao
conferidos a propriedade decorrente da criagdo humana, a chamada propriedade
intelectual, particularmente na area da saude, em um contexto de concentracdo da
industria farmacéutica nacional em poder de conglomerados econdémicos
transnacionais. Cartas-patentes de medicamentos sao titulos de propriedade
industrial de utilidade chave neste universo, pois conferem o direito de exclusividade
temporal de exploracdo da invencao registrada. O exercicio do direito patentario
defronta-se com a necessidade de acesso das populacdes a medicamentos. O
Tratado sobre os Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados com o Comércio
(TRIPS) e a Lei de Propriedade Industrial despontam como diplomas rigidos de
protecdo destes direitos. Os principios da propriedade intelectual fornecem um
caminho para uma protecdo bem delimitada, a partir de requisitos técnicos. No
contexto do Mercosul verifica-se a necessidade de aprimoramento dos mecanismos
de protecdo regional e da manutencédo de uma articulacéo politica no sentido de nao
ser realizada a adesdo a instrumentos bilaterais que prevejam condicbes mais
rigidas de protecdo do que as previstas no TRIPS. Dados enaltecem a importancia
de uma severa prote¢do para um processo de inovagéo, ao mesmo tempo que a poe
em duvida. O acesso aos farmacos torna-se mais premente em situacdes de
medicamentos para o trato de epidemias, como a AIDS. Ao mesmo tempo, o sentido
dos investimentos da industria farmacéutica indica a negligéncia de P&D sobre
doencas tropicais, privilegiando pesquisas sobre doencas de maior incidéncia em
paises de clima temperado, ou doencas globais. Demonstra-se a queda de precos
de medicamentos em funcéo da introducédo de genéricos e como a pirataria implica
em uma barreira ao acesso da populacdo aos farmacos. Constata-se a necessidade
de definicho de mecanismos juridicos objetivos com a finalidade de evitar-se o
patenteamento de drogas “me-too”, com o consequente prolongamento do lapso
temporal do direito de exclusividade patentario. A formacdo de Parcerias Publico-
Privadas (PPPs) para a realizacdo de P&D de medicamentos em fase industrial e a
definicdo da concessao de transferéncia de tecnologia como um dos requisitos para
a formatacdo de parcerias e aquisicdes internacionais, mostra-se igualmente
relevante. A criacdo de um novo capitalismo Gtil & reducdo das desigualdades
regionais passa pelo processo de flexibilizacdo dos direitos sobre as patentes de
medicamentos.

Palavras-chave: Patentes Farmacéuticas. Genéricos. Acesso a medicamentos.



ABSTRACT

OLIVEIRA, Carlos Fernando Lopes. Pharmaceutical Patents: The existing
tensions within the pharmaceutical industry interests and the populations
necessities. Advisor: Prof2 Dr2 Hertha Urquiza Baracho. Dissertation (Master in
Legal Sciences). Jodo Pessoa: UFPB, 2010.

It is a study focused on the medicament patent from the analysis of the existing
tensions among the pharmaceutical industry and the population necessities
regarding medicine access. It is well-known the inner nature of the fundamental rights
the condition of its social function. In this context, reasoning regarding the protection
limits conferred to human nature property is posed, the so-called intellectual property,
particularly in the health field, in a concentrated pharmaceutical industry context in
the hands of transnational economic conglomerates. Drug Patent-letters are
industrial property titles of core application in this universe, as they confer the
temporal exclusivity right of exploration in the registered invention. The exercise of
the patent right confronts itself with the necessity of the drug access of the
population. The Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS) and
the Intellectual Property Act rise as rigid diplomas for protecting these rights. The
tenet of intellectual property shows a path for a well limited protection, from its
technical requisites. In the Mercosur context, a need for enhancement on the
mechanisms of regional protection, and the political articulation maintenance is seen,
in the sense of avoiding the adherence to bilateral instruments which foresees more
rigid protective conditions than the existing ones at the TRIPS.

Data stress the importance of a severe protection for an innovation process, at the
same time that it is questioned. The drug access becomes more important in
situations for the AIDS and other epidemics treatment. At the same time, the sense of
investments of the pharmaceutical industry points to the negligence of the P&D on
tropical diseases, privileging researches on the high incident diseases of cold
countries, or global diseases. The fall on the drug prices is shown, due to the
introduction of the generics, and also the way the piracy implies into barrier towards
the population access to the drugs. The necessity of a more objective legal
mechanism definition is stated aiming to avoid the me-too drug patenting, with a
consequent time gap lag on the temporal exclusivity patent right. The formation of the
PPP for the realization of P&D of medicament in the industrial phase and the
concession technology transferring definition in one of the requisites to form
partnerships and international acquisitions, is also shown as relevant. The creation of
a new useful capitalism to the reduction of the regional inaqualities passes for the
process to endow with flexibility the rights on the pharmaceutical patents.

Key words: Pharmaceutical patents. Generics. Drug access.
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“A unica patente inviolavel é a da vida”.
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(BRASILac, 2010).
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1 INTRODUCAO

Patentes de Farmacos: trata-se de um estudo multidisciplinar sobre as
tensdes existentes entre os interesses da industria farmacéutica e as necessidades
das populactes. Assim, a andlise € realizada a partir da consideracdo de encontrar-
se a protecdo a propriedade intelectual dentro da grande area do direito econémico,
compreensao colhida da abordagem conceitual realizada no Capitulo I, onde se faz
um apanhado do objeto de estudo do direito econdmico. Nesse sentido, a protecao
constitucional conferida a propriedade desponta como um dos direitos com grande
repercussao socioecondmica.

Vé-se, portanto, que a protecdo a propriedade encontra-se imbuida do
cumprimento de uma funcdo social, ou seja, € parte da concepcdo do direito de
propriedade desempenhar uma fungdo social, reduzindo desigualdades e
promovendo o bem-estar social.

Com o conhecimento das bases gerais de protecdo a propriedade intelectual
e 0 contexto internacional no qual se insere hoje, discorre-se, ainda, sobre a
realidade de concentracdo da industria farmacéutica, ressaltando, assim, o cenario
de mudanca econdmica para o qual se voltam as normas atuais sobre propriedade
industrial. Os dados apresentados denotam o alto grau de concentracédo desse setor
industrial, criando a necessidade de uma legislacao util a conciliacdo da propriedade
sobre medicamentos com a necessidade de acesso das populacoes.

Assim, considerando a fung¢do social como um carater inerente a prépria
propriedade intelectual e diante do quadro de globalizacdo econbmica é possivel
passar a um estudo da evolucdo da protecdo legal conferida a propriedade
intelectual e industrial no Brasil. Do Capitulo Il é possivel, pois, compreender
consistir em um ramo juridico com significativas transformacfes ocorridas nas
dltimas décadas.

As mudancas mais profundas sdo constatadas a partir da analise do TRIPS
(sigla em inglés para Tratado sobre os Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados com o Comércio) e da Lei de Propriedade Industrial (LPI). Entretanto,
a titulo de ilustracdo, apresenta-se a realidade do tratamento do tema no ambito do
Mercosul, uma resposta de paises da América do Sul a necessidade de articulacédo

regional em um mundo onde é crescente a liberalizacdo comercial.
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Diante da constatacdo de um alto nivel de concentracdo econdmica da
industria farmacéutica nacional e da existéncia de uma rigida legislacdo de protecéo
a propriedade industrial, é possivel aprofundar o estudo, tendo em vista
compreender as tensdes existentes entre interesses conflitantes na sociedade. De
um lado, a industria farmacéutica e a defesa de um austero arcabouco juridico como
forma de fomento & inovagcdo no campo do desenvolvimento de novos
medicamentos; de outro, as necessidades das populacdes no tocante ao acesso aos
medicamentos. O Capitulo Il €, entdo, dedicado ao estudo das tensdes existentes
nesse campo.

Ressalta-se, na analise, a problemética da contrafacdo de medicamentos
como uma barreira ao acesso almejado pela populacdo. Estuda-se também o papel
desempenhado pelos genéricos no acesso aos medicamentos e a luta pela
disponibilizacdo de medicamentos antiretrovirais para o tratamento de HIV/AIDS.

Nas conclusdes, retomados os pontos abordados ao longo do trabalho,
desenham-se algumas propostas, tendo em vista promover uma melhor conciliagao
entre os interesses da industria farmacéutica e as necessidades das populagées.
Como se trata de um estudo multidisciplinar, as propostas, mesmo quando
relacionadas com a adocdo de medidas juridicas, sao tecidas diante da
compreensao da realidade econ6mica do setor e das deficiéncias que comprometem
0 acesso aos medicamentos, incorrecdes estas analisadas no trabalho.

Longe de se tratar de um tema facil, a pesquisa envolveu o estudo de
conceitos legislativos nacionais e internacionais e ainda os problemas advindos de
uma legislacdo em muito pensada para os paises do Hemisfério Norte. Durante a
realizacdo do estudo, foram firmados contatos com entidades representativas da
defesa dos direitos de propriedade intelectual da industria farmacéutica, a exemplo
da INTERFARMA. Além disto, a ABIAIDS, instituicdo integrante da REBRIP, foi
igualmente contatada no intuito de serem colhidas informacdes relevantes para este
trabalho.

Uma das preocupacdes constantes na execucdo da pesquisa foi a de evitar a
feitura de um discurso de apoio a visdo das industrias farmacéuticas ou aos que
reclamam pelo acesso a medicamentos, ja que os dois lados da moeda reclamam
pela existéncia de uma postura puramente ideoldgica e sem fundamentagéo objetiva

na defesa dos seus interesses. Proposito que se acredita ter alcancado.
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Em fung&o dos contatos firmados, foi obtida colaboragdo com o fornecimento
de informacdes impressas e digitais sobre a questdo. Entretanto, no tocante a
industria farmacéutica, embora haja uma defesa de investimentos constantes na
area do desenvolvimento de medicamentos para doencas negligenciadas, foram
fornecidos dados relacionados aos custos com o desenvolvimento de medicamentos
e a real utilizacdo do tempo de exclusividade patentaria, mas nao foram repassados
dados guantitativos a respeito dos investimentos em Pesquisa, Desenvolvimento e
Inovacgao (P&D&I) voltados para doencas tropicais negligenciadas.

A dificuldade de acesso a informacgéo a partir da industria farmacéutica foi
contornada por meio de documentos obtidos junto a outras instituicbes com
publicacdes na web, em especial documentos elaborados pelos Médicos Sem
Fronteiras a partir de pesquisas realizadas com empresas farmacéuticas. Todavia,
alguns documentos fornecidos pela INTERFARMA buscam demonstrar outros
aspectos relacionados com o0 acesso aos medicamentos, inclusive destacando a
complexidade do sistema de saude em diversos paises do globo, além da promocéao
de uma defesa da protecdo a inovacdes incrementais em medicamentos ja
existentes com base em analise de casos praticos.

A realizacdo de estagio junto a Coordenacdo Geral de Inovacao Tecnoldgica
da Universidade Federal da Paraiba (CGIT/UFPB) foi igualmente essencial nesse
processo, uma vez que permitiu melhor conhecimento dos procedimentos praticos
de inovacbes tecnolégicas. Durante o referido estagio foi ainda possivel a
participacdo no Seminario da Associacdo Brasileira de Propriedade Intelectual
(ABPI) e no Curso Presencial da Organizacdo Mundial da Propriedade Industrial
(OMPI), o primeiro realizado em Sao Paulo e o ultimo, no Rio de Janeiro.

Além disso, foi realizada visita técnica ao Instituto Nacional da Propriedade
Industrial (INPI), 6rgdo maior de protecdo as invencdes no Brasil. Na ocasido, foram
colhidos dados disponiveis na biblioteca do Instituto e discutidos aspectos dos DPIs
com especialistas em analise de patentes de medicamentos na autarquia. As
informacgdes ali colhidas serviram para embasar o presente estudo e para verificar
ainda mais a extenséo da importancia da protecdo a propriedade industrial. Também
serviu para entender melhor, de outro lado, a atuacdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) no processo de concessdo de patentes de farmacos

no Brasil.
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Na andlise da realidade internacional de protecdo sdo estudados tratados
firmados na OMC, o TRIPs, e firmado na OMPI, o TLC. De outro lado, investigou-se
ainda de que forma o tema vem sendo hoje tratado no ambito do Mercosul,
revelando uma realidade ainda bastante incipiente do ponto de vista institucional,
muito embora os paises integrantes hajam evoluido no campo internacional na
defesa dos seus direitos no campo da propriedade intelectual, na seara da OMC e
da OMPI.

Com o presente estudo, portanto, adentra-se no mundo do patenteamento
das inovacdes medicamentosas e da promocéo do acesso das populacdes a essas
novas e eficientes formulas, destacando-se, em meio a andlise, o caso da epidemia
de HIV/AIDS e como tém sido enfrentados os desafios relacionados com o dilema
protecdo a vida / protecdo a economia. Ao final, sdo tecidas algumas consideracdes,
buscando apontar caminhos para uma integragdo mais justa de tais
direitos/interesses, com uma real prevaléncia do direito a vida.

Do ponto de vista metodologico, trata-se de um estudo multidisciplinar, com
consideracdes juridicas, sociais e econdmicas em torno do patenteamento e acesso
a farmacos. Nessa direcao, para apresentar uma concep¢ao multifacetaria sobre o
tema, foram consideradas fontes nacionais e estrangeiras, servindo para referenciar
como 0s aspectos abordados sao vistos em outros paises.

A pesquisa contemplou as fases de revisao de literatura, consulta a imprensa,
pesquisa documental, pesquisa legislativa e pesquisa de campo por meio da
realizacdo de entrevistas. Na revisdo de literatura, foram estudados classicos do
direito econdmico e da propriedade intelectual.

Na area do direito econémico, foram estudados Moncada, Albino De Souza,
Petter, Santos e Tepedino (2007; 2002; 2005, 2008, 2004). Na seara da protecao da
propriedade intelectual: Pimentel, Soares e Basso (2004a; 2004a; 2000), como
também autores novos, mas com trabalhos mais direcionados a analise aqui
proposta. Este € o caso de Carvalho e Malavota (2007; 2006).

Chang, desponta dentre as referéncias de autores sobre desenvolvimento
econdmico (2004). Frota, por sua vez, aborda a questdo da dependéncia tecnolégica
nacional (1993). Todos esses autores participaram e obtiveram éxito em
experiéncias relacionadas com o tratamento da propriedade intelectual
desenvolvidas no ambito de organismos internacionais, a exemplo da Organizagéo

Mundial de Saude (OMS), bem assim nos cenarios da Unido Européia e dos Estados
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Unidos da América.

Tratados de regulagcéo da propriedade intelectual na Organizagdo Mundial do
Comeércio (OMC) e na Organizacdao Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI), bem
assim protocolos e outros documentos obtidos no ambito do MERCOSUL, estao
entre os documentos e leis internacionais analisadas.

Na seara nacional, a LPI surge como a legislagdo mais relevante sobre a
matéria. As referidas normas ndo constam em anexo, ja que estdo acessiveis em
sitios cujos enderec¢os encontram-se indicados na secao Referéncias.

Documentagdo produzida por instituicdes importadas com a matéria também
merece avaliacao no texto. Exemplo disso sdo as matérias produzidas pela Médicos
Sem Fronteiras (MSF), por meio de sua campanha de acesso a medicamentos,
razdo de premiacdo com o Nobel da Paz (MSF, 2005).

Foram considerados os relatérios parciais e finais das CPIs Parlamentares
brasileiras — da Pirataria, dos Medicamentos e da Biopirataria — e também relatérios
do Conselho Nacional de Combate a Pirataria (CNCP), sobre a contrafacdo de
medicamentos no Brasil.

Com base nos dados coletados, alguns aspectos do tema abordado sao
objeto de quadros especificos, desenvolvidos para facilitar a compreenséo do tema.
As fontes empregadas em cada caso encontram-se indicadas logo apés o quadro.
llustracBes e tabelas aportam também informacgdes relevantes.

Ao longo do texto foram observadas as normas da Associacdo Brasileira de
Normas Técnicas (ABNT), em especial as normas: NBR14724; NBR10520;
NBR6027; NBR6024 e NBR6023. Para as citacfes, optou-se pelo sistema autor-
data, com referenciamento integral ao final do trabalho.

Notas de rodapé, somente foram utilizadas quando indispenséaveis, na opcéo
de fazer as explicacdes necessarias no corpo do texto, bem ao estilo de Harvard.

Traducdes de citacbes constam em notas explicativas ao final das laudas.



4...] o dominio de mercado no setor farmacéutico, pelas grandes
multinacionais, nos parece contrario aos interesses de uma
nacao que busca sua emancipacéo social, tecnologica, cientifica
e econOGmica”.

Norberto Antonio Torres, Doutor em Administragao
(TORRES, 1982).
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2 A FUNCAO SOCIAL DA PROPRIEDADE ENQUANTO DIREITO ECONOMICO,
AS BASES DA PROPRIEDADE INTELECTUAL E A CONCENTRACAO
ECONOMICA DA INDUSTRIA FARMACEUTICA

2.1 AFUNCAO SOCIAL DA PROPRIEDADE ENQUANTO DIREITO ECONOMICO

Canotilho assevera ser a constituicdo econdmica o0 conjunto de normas e
principios constitucionais relativos a economia, ou seja, a ordem econdmica da
“Constituinal” da economia (1993, p.16). No bojo desse conjunto normativo estao
expressas regras que visam reger a organizacao e direcdo da atividade econdmica
nas suas diversas manifestacdes: producao, circulacao, distribuicdo e consumo.

S&o impostos, assim, limites condicionando “ou incentivando os agentes
econbmicos ou mesmo alterando, de um ponto de vista estrutural, algumas
tendéncias que resultam do livre funcionamento do mercado” (SANTOS, 2008, p.10).

A finalidade de tais normas €, portanto, dar novo rumo ao direito privado:

Este conjunto de normas, principios e instituicbes de origem publica
visou colmatar as insuficiéncias ou disfuncbes do direito privado
classico e constituem o nucleo originario e ainda hoje mais relevante
do Direito Econémico (SANTOS, 2008, p.10).

Na centralidade desse regramento encontram-se as disposi¢cdes atinentes a
regulacdo da propriedade. Em funcdo do avanco do direito econémico, 0
disciplinamento proprietario tem passado por algumas modificac6es na tendéncia de
comprimir “parcialmente ao menos, o conjunto de faculdades em que o direito de
propriedade privada se analisa” (MONCADA, 2007, p.155).

Gracias, abordando a questdo dos limites do direito publico em relagdo a
propriedade no contexto da legislacdo portuguesa, destaca a existéncia de uma
legislacdo de feicbes mais privatistas que a brasileira (2010). O Cadigo Civil
portugués regula, em seu Artigo 2.167, o direito a propriedade como “a faculdade
que o homem tem de aplicar & conservagdo da sua existéncia e ao melhoramento da
sua condigao tudo quanto para esse fim legitimamente adquiriu” (GRACIAS, 2010,
p.115).
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Ao limitar tal direito, o faz, entretanto, de forma ainda timida. Destaca, assim,
mais uma vez, a preméncia da propriedade como um direito individual ainda que

sujeito a algumas limitagdes. In verbis:

o direito a propriedade e cada um que dos direitos especiais que
esse direito abrange nao tem outros limites sendo aqueles que lhes
forem assinalados pela natureza das coisas, por vontade do
proprietario ou por disposicdo expressa na lei (GRACIAS, 2010,
p.115).

A legislacdo portuguesa prevé situacdes de expropriacao por utilidade publica
e serviddes por interesse publico. Em todo caso, trata-se de situagdes empregaveis
ao direito proprietario sobre bens iméveis.

A uma perspectiva individualista da propriedade opbe-se uma Visao
corporativista’ da propriedade, onde é possivel destacar a funcdo social da
propriedade. Dessa forma, tendo em vista o desempenho do carater social, passa a
ser necessario que a legislagdo imponha limites ndo s6 negativos, mas também
positivos. Ou seja, passa a ser importante destacar que medidas/acdes devam ser
realizadas pelo titular do direito proprietario, tendo em vista manter viva a funcéo
social, parte da propriedade adquirida.

A concepc¢do do direito a propriedade como algo que deve ser exercido a
consideracdo do bem-comum, impondo claros limites a livre disposicdo do bem pelo
proprietario, difere da concepcdo liberal da propriedade. No Code Napoléon?, o
contorno dado ao direito proprietério tinha feicées absolutas®. Ou seja, ndo residia af
uma preocupacao com 0s impactos gerados pelo uso da propriedade ou mesmo se
havia um carater essencialmente social, coletivo, nesse direito.

Ao analisar a questdo, Tepedino aduz ter o Cdédigo Civil brasileiro de 1916
refletido a visdo extremamente exclusivista expressa no Code Napoléon, sendo uma
das causas para a defesa da propriedade como algo cuja Unica funcdo era a de
atender aos interesses dos proprietarios (2005, p.103). O conteudo legal da
propriedade no Brasil parece, entretanto, ter sofrido uma alteracédo verdadeiramente
radical, no sentido de uma abordagem mais social, a partir da Constituicdo de 1946,

sob a influéncia do pensamento expresso na Constituichio de Weimar,

! Termo empregado no sentido de tratar-se de uma visdo da propriedade enquanto um bem coletivo.

> No Cédigo Napole6nico. Trad. do autor.

® No Cédigo Napolebnico previa-se a utilizagdo da propriedade “ de la maniére plus absolute” (da
maneira mais absoluta) Trad. do autor.Trad. do autor.
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compreendendo estar a propriedade condicionada ao bem-estar social (TEPEDINO,
2005, p.103).

Para Bercovici esse fato indica uma invasdo do direito privado pela otica
publicista (2005, p.144). A Constituicdo passou a ocupar, assim, 0 centro da

regulamentacgéao do direito privado:

A perda de espaco pelo Cdbdigo Civil decorre da chamada
“publicizacao” ou “despatrimonializacao” do direito privado, invadido
pela oOtica publicista. A despatrimonializagdo do direito civil é,
portanto, sua “repersonalizagdao”, cujo valor maximo é a
dignidade da pessoa humana, nédo a prote¢cdo do patriménio. A
Constituicdo sucedeu o Cdbdigo Civil enquanto centro do
sistema de direito privado, conforme acentuou Perlingieri: “O
Caddigo Civil certamente perdeu a centralidade de outrora. O papel
unificador do sistema, tanto nos seus aspectos mais tradicionalmente
civilisticos quanto naqueles de relevancia publicista, ¢
desempenhado de maneira cada vez mais incisiva pelo Texto
Constitucional (BERCOVICI, 2005, p.144, grifo nosso).

Confirmando essa andlise, soergue-se a funcdo social da propriedade a
categoria de principio da ordem econdémica e social na Constituicdo de 1967 — cf.
Art. 160 CF/1967. Mesmo assim, aquele tempo, a idéia de um carater corporativista
da sociedade ainda se encontrava bastante abstrata, sem a definicdo de modo
objetivo, na seara constitucional de limites positivos e negativos para o exercicio do
direito proprietario.

A concepcao constitucional da funcao social da propriedade tomou uma forma
mais definida com a Constituicdo Federal de 1988, onde, para além do elenco da
propriedade privada como principio, foram destacados vieses a serem observados
na utilizacdo da propriedade. Esses requisitos foram direcionados a propriedade
imovel rural e urbana em seus Artigos 182 e 186. No trato especifico da propriedade
imovel rural, destaca-se a necessidade da promoc¢ao de um “aproveitamento racional
e adequado”, bem como de uma “exploracdo que favoreca o bem-estar dos
proprietarios e dos trabalhadores” (BRASILj, 2010).

A Constituicdo brasileira definiu, assim, contornos claros para o exercicio da
funcdo social da propriedade. Embora esses caracteres estejam direcionados de
modo direto a propriedade imoével, servem para nortear o modo de utilizacdo da
propriedade movel imaterial, direito presente no rol das clausulas pétreas

constitucionais.
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Em seu Art. 5°, a CF/1988, a0 mesmo tempo em que assegura o direito a
propriedade industrial — Inc. XXIX —, fixa que tal direito atendera a sua fungéo social
— Inc. XXIIl. Desse modo, parece ser possivel inspirar-se nos limites propostos para
a propriedade imovel para o exercicio dos direitos de propriedade intelectual e

industrial, é o que assevera Tepedino:

Este rol de protecdes “classicas” a propriedade privada, ja
exaustivamente descrito pela doutrina, vem, no que aplicavel, tutelar
também aquelas novas situacdes juridicas subjetivas cuja formulagéo
tem sido construida com base no modelo proprietario. Assim, as
marcas, patentes e todas as expressdes da assim chamada
“propriedade intelectual” vém artificialmente desenvolvidas sob os
moldes de um estatuto proprietario, justamente para atrair a eficicia
protetiva que se atribui & propriedade privada. Também nesses
casos, todavia, ndo se pode deixar de referir a funcéo social que
deve ser desempenhada por essas novas situacdes juridicas
subjetivas, a serem igualmente condicionadas aos interesses
sociais relevantes e ao desenvolvimento da personalidade
humana, fim maior do nosso sistema civil-constitucional (2005,
p. 110, grifo nosso).

A legislacdo nacional de protecdo a propriedade industrial, contudo, ndo se
ocupou em definir de modo objetivo de que maneira é possivel atender a funcéo
social desse tipo de propriedade, ou, ao menos nas suas definicbes, ndo consegue
construir um laco forte entre o exercicio de tais direitos e o atendimento de
prementes necessidades sociais. Esse gap?, previsto na legislacdo especifica,
parece estar também presente em outros diplomas infraconstitucionais; € o que
assevera Tepedino, para quem o bem-sucedido modelo constitucional “deixou de ser
observado na legislagao infraconstitucional mais recente” (2005, p.105).

Se a estrutura constitucional ndo tem sido copiada na legislacdo que lhe
segue, isso ndo parece desconstruir a ja consolidada compreenséo da inexisténcia
de um direito de propriedade, havendo, na verdade, a garantizacdo da propriedade
que cumpre a sua funcdo social. Esse entendimento foi firmado a partir da
constatacdo de que mais importante do que a regulagdo do direito proprietario é
regular os atos relativos a tais direitos (GRACIAS, 2010, p.119).

No caso da propriedade imobiliaria, concluiu-se que a terra inexiste na
natureza como uma coisa separada, decorrendo dai a certeza de que um ato

praticado em uma parte da terra repercute sobre a outra parte. Além disso, a

* Lacuna. Trad do autor.
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propriedade imovel guarda uma intima relagdo com a soberania territorial do Estado,
por isso mesmo levando a uma mais imediata intervencdo nos seus dominios
(GRACIAS, 2010, p.119).

Diante de um cenario de revisdo do contorno juridico da soberania estatal,
haja vista o atual grau de globalizagdo econ6mica, ndo é de se negar a importancia
de evoluir também no tocante aos limites da propriedade sobre bens mdveis
incorpéreos, por serem uma traducdo mais acabada do poder proprietario, causando
uma repercussao direta em populacfes de diversos paises do globo. Ou seja, com a
propriedade industrial sdo impostos limites com repercussao sobre populacdes as
mais diversas, ja que os direitos albergados por seus institutos permitem, em ritmo
acelerado, a acumulacédo de capital, repercutindo, assim, na efetiva soberania dos
pOVoOS.

Por isso mesmo, é salutar a evolugdo da efetivagcdo da funcdo social da
propriedade industrial apreender do regramento imposto a propriedade imovel, tendo
em vista manté-la a luz de sua funcdo social. A conveniéncia de moldar a
propriedade industrial a sua funcéo social decorre, em realidade, da necessidade de
fazer aflorar um conteddo j& presente na prépria estrutura da propriedade.

Assim, a funcgdo social constitui-se no “titulo justificativo”, na “causa”, “no
fundamento de atribuicdo dos poderes ao titular” (TEPEDINO, 2005, p. 106). Logo,
qguando é atribuido a uma pessoa um direito proprietario, tal ato € realizado como
forma de oportunizar a funcédo social daquele bem, portanto, hoje a propriedade,
ainda que privada, ou seja, passivel de uma apropriacéo individual, contém o carater
de dirigir-se ao bem social.

No tocante a propriedade industrial, a necessidade atual parece ser
justamente a de chegar a parametros claros que ponham em ponto de equilibrio os
interesses tecnoldgicos e econdmicos, como o direito a saude, por exemplo, para
assim propiciar uma mais perfeita realizacdo de sua funcdo social. Ou seja, 0
desafio, no caso do tratamento da PIn, parece ser o de transpor a visao
individualista da propriedade exemplificada no rol das protecdes classicas, para
evoluir o tratamento dado a matéria a partir da esséncia funcional de toda a
propriedade, qual seja, a funcéo social.

Nesse campo, o desafio juridico instala-se, em muito, no carater internacional
da propriedade industrial, hoje regulada de modo severo por tratados internacionais,

que visam, provendo seguranca ao capital, promover um comércio internacional
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voltado a global em larga escala. Em todo caso, as caracteristicas peculiares da
propriedade imaterial com aplicagdo na industria ndo afastam “a necessidade de
conformacao do seu exercicio aos interesses sociais mais relevantes” (TEPEDINO,
2005, p.111).

Quanto mais uma atividade desenvolvida por um ente privado se relaciona a
direitos vitais, soma-se ao exercicio de tal neg6cio a necessidade de nao se
conformar apenas a regras mercadoldgicas, observando, por exemplo, a
necessidade de promover uma acessibilidade de terceiros ndo-proprietarios, aquela
propriedade. No caso da realizagcdo de pesquisa, desenvolvimento e producdo de
medicamentos, h4 um vinculo intimo com o direito a vida e a saude, impondo-se,
nesse caso, uma rigorosa harmonizacdo com tais direitos sociais para que a
propriedade ndo se desvincule da sua razao de ser.

Petter apresenta argumentos no mesmo sentido, ao dispor que quanto maior
0 poder econdmico de uma empresa, mais esta estara obrigada a cumprir com sua

funcao social (2005, p.213). E o que se pode ver:

Quanto mais proxima estiver a propriedade do sentido de liberdade a
gue alude o caput do art. 5°, menor sera a possibilidade de
interferéncia estatal interventiva — normativa — em seu conteddo, mas
maior a interferéncia estimuladora — promocional —, direito a
propriedade. Quanto mais a propriedade se distanciar desta
esfera de individualidade, e isto mais facilmente se verifica na
propriedade-empresa, agente econdmico que atua em um
mercado, tanto mais se exigir4 sua funcionalizagédo, tendo em
vista o poder e influéncia que representa no contexto
socioecondmico (PETTER, 2005, p. 213, grifo nosso).

N&o ha sustento, assim, em atribuir a propriedade industrial, nos dias atuais, o
carater de direito sagrado e inviolavel presente nas constituicbes portuguesa e
francesa do século passado e na Constituicdo do Império do Brasil de 1824°. Esse
conceito ja foi ha muito superado, registrando-se aqui as contribuicdes significativas

aportadas por Augusto Comte e Leon Duguit.

® A Constituicdo de 1824 assim previa a protecdo ao direito de propriedade: Art. 179. A inviolabilidade
dos direitos civis e politicos dos cidaddos brasileiros, que tem por base a liberdade, a seguranca
individual e a propriedade, é garantida pela Constituicdo do Império, pela maneira seguinte: [...] XXII.
E garantido o direito de propriedade em toda sua plenitude. Se o bem publico legalmente verificado
exigir o uso, e emprego da propriedade do cidadao, sera ele previamente indenizado do valor dela. A
Lei marcara os casos em que tera lugar esta Unica excecdo e dara as regras para se determinar a
indenizacdo (BRASILj, 2010).
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Comte destacara o carater social da propriedade enquanto um bem util as

futuras geracdes. In verbis:

Em todo estado normal da humanidade, todo cidadao, qualquer que
seja, constitui realmente um funcionario publico, cujas atribuicbes,
mais ou menos definidas, determinam por sua vez, obrigacdes e
pretensdes. Este principio universal deve certamente estender-se
até a propriedade, na qual o positivismo vé, acima de tudo, uma
indispensavel funcéo social destinada a formar e a administrar
0S capitais, com o0s quais cada geracao prepara os trabalhos da
seguinte (PIRES, 2007, p. 65, grifo nosso).

Ao mesmo tempo, teceu criticas as concepcdes capitalista e socialista. Tais
censuras tinham por fundamento a funcdo social da propriedade que condena por
seu entendimento “os abusos do sistema capitalista” e a utopia e “extravagéancia”
das “doutrinas socialistas” (PIRES, 2007, p. 65).

De outra parte, para Duguit, ndo ha falar em direito de propriedade,
compreendendo a propriedade como um bem em “subordinacgao total [...] a um fim”
(apud PIRES, 2007, p. 65). A propriedade €, entdo, vista como uma funcéo social,
consistindo em uma condi¢céo para a prosperidade social.

Em tal contexto, o proprietario dispe de um bem, insurgindo-se a ele a
obrigacdo de cumprir com a missdo de oportunizar o aumento da riqgueza e
asseguramento da satisfacdo das necessidades gerais. Em aditivo, somente contara
com uma protecdo social, porquanto esteja empenhado em cumprir com 0 encargo.
E o que depreendemos de sua li¢do:

[...] a propriedade é protegida pelo direito; mas ela é uma coisa, uma
utilidade, uma riqueza. O que o proprietario tem é uma coisa, ndo é
um direito, ou ele usa e goza da coisa, sem encontrar resisténcia e,
entdo, a coagdo social ndo intervém; ou ele encontra resisténcia e,
nesse caso, a coagdo intervém, a seu pedido, para remover o
obstaculo. A propriedade, porém, é a coisa em si mesma. (traducdo
livre)

[...]

Todo individuo tem a obrigacdo de cumprir na sociedade uma certa
funcdo na razéo direta do lugar que nela ocupa. Ora, o detentor da
riqueza, pelo préprio fato de deter a riqueza, pode cumprir uma certa
missdo que sO ele pode cumprir. Somente ele pode aumentar a
rigueza geral, assegurar a satisfacdo das necessidades gerais,
fazendo valer o capital que detém. Esta, em consequéncia,
socialmente obrigado a cumprir esta missdo e s6 sera socialmente
protegido se cumpri-la e na medida que o fizer. A propriedade néo é
mais um direito subjetivo do proprietario: € funcdo social (DUGUIT, p.
446-447 apud PIRES, 2007, p. 66).
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Verifica-se, nessa esteira, consistir a fungéo social em um elemento interno,
pois se trata de um aspecto proprio da estrutura da propriedade. Por isso mesmo,
Silva deixa claro ndo confundir a fungcdo social com “os sistemas de limitagdo da
propriedade” (p. 273 apud PIRES, 2007, p. 70).

Ou seja, a imposicdo de limites ao exercicio do direito de propriedade é algo
possivel em virtude de interesses e direitos outros. Ao mesmo tempo, a propriedade
em si ja é dotada de uma funcao social, a qual imp&e ao proprietario a realizacéo de
atos voltados a promocdao da justica social, empregando a propriedade em beneficio
de terceiros ndo-proprietérios.

Essa abordagem parece ndo merecer adesdo de Moncada, para quem “a
propriedade ndo € em si uma funcéo social, muito embora tenha uma funcéo social,
mas que nao traduz a totalidade do respectivo conteudo” proprietario (2008, p.160).
Para esse doutrinador, existem dois vetores de composicdo do conteldo da
propriedade, posto existir também uma dimensao subjetiva indestrutivel “composto
por um conjunto de poderes e faculdades sobre bens que se afiguram
indispensaveis ao livre desenvolvimento da personalidade humana” (MONCADA,
2008, p.160). Nessa direcao, arremata:

A dimenséo subjetiva da propriedade e a respectiva funcédo social
sdo assim os dois vectores, as duas idéias-forca do seu regime
juridico. Esta concluséo vai ter particular importancia na questao das
limitagdes legislativas do direito de propriedade.

Ao assumirem e a idéntico titulo o estatuto de elementos essenciais
do conteddo do direito de propriedade privada, constituem-se do
mesmo passo como parte integrante do nucleo da propriedade que o
legislador ndo pode desvirtuar (MONCADA, 2008, 160 - 161 p.)

Todavia, o carater social da propriedade tem figurado de modo cada vez mais
vigoroso na legislacéo. Exemplo disto € a CF/1988.

No conteudo da chamada constituicdo econémica, presente da Constituicdo
Federal de 1988, € possivel identificar que o exercicio de atividade econémica
encontra-se subjugado pelas normas principiolégicas da justica social. Segundo
Grau, justica social implica em “superacdo das injusticas na reparticdo, a nivel
pessoal, do produto econdmico” (sic), a0 mesmo tempo que importa na transposi¢ao
de tais incorreicbes também em um plano macroecondémico, tratando-se, pois, de
uma finalidade a ser perseguida mesmo por politicas econdmicas de cunho
capitalista (p. 245 apud PIRES, 2007, p. 73).
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Assim, para superar as desigualdades econdmicas em nivel pessoal, faz-se
necessario observar, no exercicio da atividade econdmica, alguns principios
maiores; dentre eles estdo: a garantizacdo da soberania nacional, o0 asseguramento
da propriedade privada, cuja funcdo é social, e a reducdo de desigualdades
regionais e sociais. Tais normas maiores encontram-se previstas no Artigo 170 da
CF/1988 e repercutem também sobre os setores empresariais que se apropriam de
criacoes industriais.

A previsdo constitucional dirige-se, entédo, também diretamente a propriedade
industrial e dessa forma acaba por apresentar um conjunto de principios, 0s quais,
articulados, servem para fazer resplandecer um caminho mais objetivo para a
efetivacdo da funcdo social no caso das invencdes protegidas por meio de
exclusividade temporal de exploracdo. Isso implica em dizer que as regras aportadas
pelos tratados internacionais nesse campo, do qual o Brasil faz parte, mais aquelas
tituladas na legislagdo nacional, devem ser interpretadas sob o manto das
mencionadas previsdes constitucionais.

Na analise de Silva, a previsdo da propriedade privada como um principio da
ordem econdmica constitucional atendeu as aspiracdes de corrente conservadora da
constituinte, mas isso serviu para relativizar o conceito de propriedade, porque aqui
se encontra sujeitada aos ditames da justica social, in verbis:

Os conservadores da constituinte, contudo, insistiram para que a
propriedade privada figurasse como um dos principios da ordem
econbmica, sem perceber que, com isso, estavam relativizando, o
conceito de propriedade, porque submetendo-o aos ditames da
justica social, de sorte que se pode dizer que ela s6 é legitima
enquanto cumpra uma func¢éo dirigida a justica social (SILVA, p. 792
apud GRAU, 2007, p. 247).

Entretanto, Oliveira, analisando a obra de Crawford Brough Macpherson,
destaca ndo haver um completo abandono da perspectiva individualista da
propriedade. Firma-se assim “a exigéncia de um direito a acesso para todos a uma
minima partilha dos recursos”, como um “direito aos meios de uma vida
completamente humana” (OLIVEIRA, 2004, p. 202). No dizer de Macpherson:

A propriedade, entdo, podemos afirmar, precisa tornar-se um direito
de participar em um sistema de relagfes de poder que capacitara o
individuo a viver uma vida plenamente humana (MACPHERSON,
1973, p.140 apud OLIVEIRA, 2004, p. 202).
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Na esteira desses ensinamentos, a problemética da promoc¢édo do acesso aos
medicamentos é uma vertente da perspectiva individualista da propriedade, ao
passo que também atende ao alargamento de visdo proprietaria no sentido de uma
partiiha das riquezas geradas na sociedade. Junto a isso, constata-se nao se
encontrar, no centro do desenvolvimento de tais perspectivas, a intengéo de abolir-
se a propriedade privada em fung&o de seu existir social.

Contrério a essa ideia, Rosenfield questiona se, na realidade, os chamados
direitos sociais nao se tratariam de formas defectivas de propriedade (2008, p.146).
Consistiriam, assim, em distor¢des decorrentes do juizo de ser dever do Estado
corrigir deficiéncias estruturais do capitalismo por meio da transferéncia de
propriedade de uns grupos para outros (ROSENFIELD, 2008, p.146). Outrossim, no
mesmo sentido de Oliveira, Moncada leciona ndo ocorrer uma despersonalizacdo do
exercicio do direito de propriedade (2004, p. 202; 2008, p.160).

Unindo-se, porém, a Crawford Macpherson, Cortiano Junior destaca almejar-
se exatamente a conjugacdo dos direitos individuais com aqueles coletivos
relacionados com a propriedade privada (2002, p.134). Lecionando assim:

Sob esse olhar, as rupturas havidas ndo afastam o principio
proprietario porque ndo negam o mercado. Claro que a fungéo social
e o respeito a dignidade da pessoa servem para corrigir eventuais
distorgbes do mercado e garantir, concretamente, o atendimento aos
principios solidaristicos de convivéncia, mas ndo tém o condao de
afastar o primado do econémico, permitindo a sobrevivéncia do
principio proprietario: “Il centro del sistema continua ad assere
["autonomia dell’'economico e Il principio dominante quello
proprietario”® (CORTIANO JUNIOR, 2002, p. 134).

No campo da saude e dos medicamentos, o debate tem sido travado
justamente no sentido de construir uma férmula que permita o acesso das
populacdes a uma propriedade criada por um terceiro, mas com repercussdes sobre
nao-proprietarios. Referentemente aos despossuidos da propriedade de
medicamentos, tais reflexos recaem sobre a prépria viabilidade da vida com
dignidade.

O ponto do debate ndo tem sido a sociabilizacdo dos ganhos auferidos com a
exploracdo da propriedade industrial em si protegida por lei, mas a disponibilizacao

dessa ideia reproduzida para utilizacdo pelos pacientes. Nesse ponto €, na

® O centro do sistema permanece sendo a autonomia do econdmico e o principio dominante, a
propriedade privada. Trad. do autor.
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realidade, menor o impacto sobre o direito proprietario, vez que a criacdo de
instrumentos que permitam 0 acesso Nao precisa, necessariamente, passar pela
desapropriacdo da invencdao registrada.

Ante essa compreensao, torna-se agora relevante abordar as bases gerais
conformadas no bojo da propriedade intelectual. ApGs a exposicdo a seguir, sera
possivel decifrar como discutir 0 instituto das patentes de medicamentos, pois

exsurge como uma necessidade de primeira hora.

2.2 BASES GERAIS DA PROPRIEDADE INTELECTUAL

A propriedade intelectual decorre da associagcdo de uma ideia imaterial a um
objeto material. Assim, € passivel de protecdo apenas ideias exteriorizadas, nao
recebendo qualquer protecdo aquelas encontradas apenas na mente humana.

Por outro viés, se, por um lado, em algumas modalidades de protecdo, como
no caso da protecdo marcéaria, h4 uma impossibilidade de reserva, ou seja, uma
marca registrada tem de ser utilizada. De modo distinto, em tal seara, ha casos em
que, mesmo sem ter sido registrada a criacao, recebera ela protecao sob o amparo
do principio da boa-fé e andlise da anterioridade (criac6es anteriores).

Uma anterioridade deve ser certa, suficiente, total e pablica. E certa quanto a
existéncia e data em que se tornou disponivel ao publico, provada por qualquer meio
de prova, podendo ainda ser resultante de um conjunto de presuncbes sérias,
precisas e concordantes. A possibilidade de que um homem do oficio seja capaz de
produzir a invencdo baseado nos dados publicos confere-a o carater de suficiente. A
anterioridade deve ainda conter a totalidade do invento, devendo ser, por fim,
conhecida pelo publico, ndo necessariamente apenas por um terceiro se, mesmo
assim, o conhecimento ou exploragao permaneceu secreto (INPI, 2010).

Na realidade, a protecdo a propriedade imaterial tem por finalidade conferir
amparo legal a uma ideia expressa. A criacdo pode ser apresentada sob varias
formas, desde a forma de um objeto artistico, de uma obra literaria, audiovisual, de
um mecanismo mecanico-industrial, de uma marca distintiva de um produto ou
mesmo de um desenho industrial (forma/tracos particulares de dado objeto).

Entdo, os direitos da propriedade intelectual visam conferir adequada



38

protecdo legal as ideias expressas a fim de ter o seu inventor condi¢gbes de explora-
la comercialmente, sendo ainda possivel ser a invencdo pertencente a pessoa
diferente daquela que a inventou.

Isso parece desmistificar o direito de propriedade intelectual como um direito
criado apenas para reconhecer quem produziu/inventou dada obra/objeto. O direito
de propriedade intelectual, de cunho eminentemente internacional, como ja se
tornou possivel perceber, também € uma inscricdo especializada do direito
empresarial.

Muito provavelmente seja esse um dos motivos que fazem ter tal ramo
juridico um destaque tdo grande e cada vez maior na area internacional.
Particularmente nos féruns multilaterais e no &mbito dos blocos econdmicos, o tema
tem sido objeto de uma extensa regulamentacao internacional, provocando também
a harmonizacéo de normas nacionais.

Isso parece entdo trazer de imediato uma das possiveis respostas a nova
atencdo dada pelo Brasil ao tema. Diante da crescente globalizacdo econdmica, a
protecdo da propriedade intelectual ganha mais importancia, posto consistir ser uma
das formas de preservacao dos interesses econdmicos do pais em solo externo.

E importante também frisar ser a protecdo da PIn aplicavel a invencdes com
baixo potencial mercadolégico, mas é justamente nos grandes mercados que a
protecdo se torna mais justificavel. Uma das barreiras a viabilizacdo da protecdo de
invencbes com baixo potencial de mercado sdo os altos custos para o
patenteamento, por exemplo, além de serem burocraticos os procedimentos, como
podera ser visto na andlise de legislacdo realizada adiante.

Esse mesmo fator também dificulta a protecdo da PlIn pelos proprios
inventores. Assim, muitas vezes € solicitada através da associacdo com industrias
interessadas na producdo do objeto, a protecdo juridica junto aos escritérios
nacionais e internacionais de protecao da PIn.

Antes de adentrar nas especificidades da protecdo patentaria por meio da
atual legislacdo de protecdo a propriedade industrial, cumpre destacar que a
protecdo ndo é uma iniciativa recente. Na realidade, os paises mais desenvolvidos ja
gozam de instrumentos juridicos para a protecdo ndao so6 da propriedade intelectual
artistica, mas industrial, desde 1454. Foi nessa data, em Veneza, instituida a Lei das
Patentes Venezianas, visando assegurar a protecdo dos inventos ali criados
(OLIVEIRA, 2006; WIPO, 2006a).
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Se de um lado o instrumento ndo é nenhuma grande novidade do ponto de
vista juridico, sob o prisma social parece ser bastante recente. Principalmente,
guando considerada a questdo no ambito de paises em desenvolvimento, como € o
caso do Brasil.

Na maioria dos paises subdesenvolvidos, o tema da propriedade intelectual
ou era somente do conhecimento da elite industrial, ou sequer recebia tratamento
legal. De todo modo, o destaque do tema sé tem sido verificado com a ascensao dos
atuais movimentos de globalizacdo econémica.

Nesse cenario, os EUA, de forma mais enfética, tém exercido pressdo com a
ameaca de adocdo de sancfes comerciais. Na Unido Europeia, também ha previsao
de adocdo de sancdes comerciais, a exemplo da Sec¢do 301 dos EUA, que trata
sobre imposicao de barreiras econémicas.

As multinacionais do segmento farmacéutico encontram-se sediadas nos EUA
e em paises da UE, tais como Suica, Bélgica e Alemanha. Logo, a preservacdo de
interesses relativos a industria de farmacos, no respeitante a protecdo legal sobre a
producdo / comercializacdo através das patentes, significa a contemplacdo de um
modelo até entéo util a Estados mais adiantados.

Entendida a propriedade intelectual como toda criagdo humana, encontra-se
incluso nesse conceito as obras literarias, artisticas, as inveng¢des industriais, os
signos simbdlicos de distincdo de empresas, as famosas marcas, dentre outros. Em
menor amplitude, por propriedade industrial apenas sao compreendidas as criacdes
humanas com aplicacdo na industria. Logo, pode-se subdividir o tema em dois
grupos: direitos de autor e propriedade industrial.

De inicio, verifica-se ndo ser a protecédo a propriedade intelectual um amparo
legal conferido a algo pré-existente. Ou seja, somente um fruto da criacdo humana
pode ser considerado como propriedade de cunho intelectual, merecendo assim a
devida protecéo legal.

Ao tratar sobre a propriedade industrial a questao fica ainda mais evidente,
uma vez ser possivel ocorrer a protecdo somente quando a invengdo for aplicavel
em ramo da industria. Logo, mesmo sendo a invencéao relevante, se ndo tem uma
aplicacdo objetiva na industria ndo pode ser protegida por leis de propriedade
industrial.

Além disso, a criagdo de métodos ou férmulas matematicas em si, ndo tem

sido entendida, por via de regra, como propriedade intelectual para efeitos de
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protecdo legal. Ocorre conferir a protecdo legal a propriedade intelectual, através
dos seus diversos instrumentos, um periodo de exclusividade para uso da invencao.
Somente o criador, ou quem por ele autorizado, através de licenciamento, pode
auferir beneficios econémicos da invencéo durante o prazo de duragéo da protecéo.

Importante notar ocorrer com a protecéo legal apenas a concessao de direito
de exclusividade temporal para utilizacdo do bem criado. E o caso do Prof. Pimentel,
da Universidade Federal de Santa Catarina. Pimentel entende tratar-se apenas de
um direito de exclusividade, justamente em virtude de a concessao da protecdo a um
dado produto ndo impedir a fabricagdo de produto de superior qualidade e a sua
disponibilizacdo para consumo (PIMENTEL, 2004).

Logo, haveria apenas a exclusividade sobre a utilizacdo do bem em
especifico, perdendo forca a expressao “monopdlio”, visdo corroborada neste
trabalho (PIMENTEL, 2004). No senso comum, contudo, a questdo € encarada como
um monopdlio, mesmo tratando-se de direito com duracao determinada, o qual ndo
exclui, do ponto de vista legal, a exploragdo do mesmo campo industrial por outras
pessoas (AIGRAIN, 2006).

A par dessa questdo, é relevante deixar claro que os atuais institutos
internacionais de protecdo a propriedade intelectual ndo protegem apenas
interesses comerciais, muito embora sejam eles as meninas dos olhos dos tratados
regentes da matéria. Quando tratando sobre direitos autorais, p. ex., mesmo quando
uma obra literaria tem decaido o seu direito de exclusividade, ndo perece, dentre
outros, o dever de ter o detentor de uma obra de arte, de preserva-la tal como
adquirida, ndo a modificando sem a autorizacao do seu criador.

Portanto, trata-se de direito personalissimo, ndo podendo o seu autor sequer
renunciar a ele. Mesmo decaindo os direitos de protecdo a uma obra protegida no
ramo dos direitos autorais, preserva-se a referéncia ao seu autor. Nao pode, assim,
vir outro a assumir a identidade de autor de uma obra na realidade criada por outrem
— nao confundido essa questao com a existéncia do chamado escritor fantasma.

Vale esclarecer consistir o escritor fantasma em um terceiro contratado para
escrever uma obra para outrem. O autor da obra é o contratante, omitindo-se o
escritor de fato, por disposi¢ao contratual/legal (BRASIL, 2009m).

Diante disso, cumpre ressaltar servir a propriedade intelectual a preservacao
de direitos personalissimos e direitos comerciais. Quanto ao prazo da protecéo, varia

de acordo com os paises. O TRIPS fixa alguns prazos minimos, tal como 20 anos
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para protecdo na modalidade de patentes de invencédo, sendo maiores em alguns
Estados (TRALAC, 2006).

No tocante a aplicacdo da protecéo, é viavel em praticamente todas as areas
da criacdo humana. Como ja exposto, em regra nao se aplica tal protecao a métodos
e formulas criadas. Todavia, nos Estados Unidos, confere-se protecdo a métodos de
negécio, por exemplo, constituindo em uma excec¢ao a regra (EUA, 2006).

Outra excecado pode ser verificada quando a criacdo importar em avancgo
considerado como questdo de seguranca nacional. Essas exce¢des podem ser
encontradas em varias &reas, tais como no ramo das invencdes no setor da energia
nuclear. Em tais casos, contudo, a protecao patentaria, uma vez requisitada néo esta
submetida ao rito administrativo comum, ndo havendo divulgacao sobre o pedido de
protecdo (BRASIL, 2009h).

Ademais, quando contrariado o interesse publico, significando em uma
ameaca ao bem comum, a invencdo também ndo é protegida pela lei. Existem,
outrossim, alguns requisitos objetivos para a concessdo da protecdo legal. Neste
trabalho, o foco é a protecdo conferida a medicamentos. O instrumento utilizado para
a protecdo da formula de um farmaco é a patente. S&o aplicaveis outros
instrumentos, como o da protecdo a marca do medicamento etc.

E importante notar que o patenteamento de medicamentos, até 1995, ndo se
encontrava previsto no ordenamento juridico brasileiro. Contudo, como a questao
constitui tema prioritario na atual agenda comercial internacional, os Estados mais
desenvolvidos engendraram esforcos no sentido de assegurar no contexto

internacional um standard minimo de protecéao.

O vaivém das patentes de medicamentos

No Brasil, a protecdo patentaria aos medicamentos ja esteve presente em outras
legislagdes, ora concedeu-se certificado de patentes a medicamentos e em outros
momentos a legislacdo ndo previa a concessdao de protecdao neste campo tecnoldgico.
Trata-se na realidade, ainda hoje, de uma area que lida com o direito a vida, a saude, por
isto mesmo é matéria de controvérsias a apropriacao de direitos ainda que temporarios
sobre férmulas medicamentosas desenvolvidas.

A proibicdo ao patenteamento de produtos farmacéuticos, contudo somente
passou a constar na legislacdo nacional a partir do Decreto-Lei n2 7.903, de 27 de agosto
de 1945. Nesta mesma época, diversos outros paises proibiam o patenteamento de
medicamentos, a exemplo da Inglaterra, Suica, Alemanha, Italia, Espanha e Canada.
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Em 1967, por sua vez, com a Decreto-Lei n2 254, de 28 de fevereiro de 1967
buscou-se proibir o patenteamento de processos de obtencdo de produtos farmacéuticos.
Pouco clara a norma foi substituida pelo Decreto-Lei n2 1.005, de 21 de outubro de 1969,
gue mantendo a exclusdo a patenteabilidade de produtos alimenticios e farmacéuticos
vedou de modo expresso a concessao da protecdo a processos quimico-farmacéuticos.

Ante a redefinicdo da politica tecnoldgica e industrial, o Departamento Nacional de
Propriedade Intelectual (DNPI) foi substituido pelo Instituto Nacional de Propriedade
Industrial (INPI), criado pela Lei n2 5.648, de 11 de dezembro de 1970. Assim, foi instituido
o novo Codigo de Propriedade Industrial, Lei n2 5.772, de 21 de dezembro de 1971, o qual
em seu art. 9, destacava como nao privilegidveis, por exemplo, invengdes na area dos
produtos alimenticios e farmacéuticos. O pressuposto a época era o de que ndo deveriam
ser concedidas patentes em area de grande impacto social.

Em sentido diverso, por meio da Lei n? 9.279, de 14 de maio de 1996, a
propriedade industrial passou a sofrer nova regulagdo, permitindo-se entdo o
patenteamento de medicamentos. Antes disto, entrou em vigor no Brasil o Acordo sobre
os Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados com o Comércio (TRIPS), por meio do
Decreto n? 1.355, de 30 de dezembro de 1994, o qual passou a fixar a previsdao da
concessdao de patentes em todas as dreas tecnoldgicas, prevendo também a nao-
concessao em situacdes de ordem publica, bem assim a utilizacdo da licenga compulsdria
em casos de emergéncia nacional.

Contudo, embora o TRIPS haja comecado a vigorar em 12 de 1995, a protecao
patentdria para medicamentos somente tornou-se possivel com a LPI (Lei de Propriedade
Industrial) acima mencionada, ja que no entendimento do Superior Tribunal de Justica
(STJ) o tratado internacional enquanto haja provocado um ajuste e uniformizacdao nas
legislacdes de patentes dos Estados-parte da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC),
ndo teria como superar a legislacdo que vigia a época para alterar relagdes juridicas ja
constituidas.

Quadro 1 - Patentes de medicamentos no Brasil
Fonte: (POMPEU, 1993, p. 29-58; BRASIL, 2010a; BRASIL, 2010b; BRASIL, 2010c).

Nesse sentido, com a criacdo da Organizacao Mundial do Comércio (OMC) foi
instituido um padrédo minimo de protecéo internacional a propriedade industrial em
sua relacdo com o comércio, j4 que antes disso a Convencado de Paris apresentava
0s conceitos e linhas gerais, embora deixasse os Estados livres para definirem o
padrao de protecdo adequado. Assim, os Estados-parte da OMC tiveram um prazo,
compreendido da criagdo da OMC em 1995 a 31 de dezembro de 2005, para
implantarem os padrdes instituidos pelo Acordo sobre os Direitos de Propriedade
Intelectual Relacionados com o Comércio (ADPIC), assim disposto: um ano para
adequacao ao TRIPS, quatro anos em virtude de ser pais subdesenvolvido, e outros
cinco de prorrogacéo (TRALAC, 2006; FROTA, 1993).
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Dessa maneira, alguns paises, a exemplo da India e da China, n&o aplicaram
as regras do TRIPS de imediato, utilizando-se do prazo contido no referido tratado
internacional. O periodo parece ter sido importante para o desenvolvimento de
setores da industria, fazendo uso, inclusive, de conhecimentos ja gerados por
empresas transnacionais.

De outro lado, ha paises, como o Brasil, que renunciaram ao prazo previsto
no instrumento e editaram leis, levando a imediata entrada em vigor das regras
trazidas pelo TRIPS. No caso brasileiro, em seguida ao TRIPS, foram editados
outros instrumentos legislativos tendo em vista avancar na protecdo a propriedade
intelectual. Assim, foram sancionadas a Lei de Propriedade Industrial (Lei n® 9.279
de 1996), a de Direitos de Autor (Lei n® 9.610, de 19 de fevereiro de 1998) e a de
Software (Lei n°® 9.609, de 19 de fevereiro de 1998), cada uma aplicavel a
segmentos especificos e complementares (BRASIL, 2009h; BRASIL, 2006i; BRASIL,
2006i).

Sobre a rendincia ao periodo de transicao, importa relatar ter sido também em
virtude desta precipitada efetivacdo do disposto no TRIPS que o Brasil contenta-se
hoje com uma industria de medicamentos pouco evoluida, ante o potencial nacional.
Particularmente, a industria de genéricos foi afetada no sentido de tornar-se uma
industria de mero encapsulamento (BRASIL, 2009b).

Ocorre haver no Brasil, no tocante a producédo de medicamentos genéricos, a
importacéo de principios ativos advindos, principalmente, da india e da China. Esses
Estados utilizaram-se do prazo de 10 anos ofertado pelo TRIPS, impulsionando o
desenvolvimento de sua industria farmacéutica (BRASIL, 2009b).

Na otica de protecdo do TRIPS, foi inclusa a protecdo patentaria a
medicamentos, area na qual, assim como na agricola, a protecdo patentaria ainda é
motivo de polémica. No Brasil, ja havia sido permitido o patenteamento de
medicamentos, proibido quando do advento do TRIPS.

Agora, portanto, com a vigéncia do TRIPS e de novos instrumentos de
protecdo a propriedade industrial no Brasil, o patenteamento encontra amparo legal.
A protecdo dos direitos de propriedade intelectual pode ser requisitada junto ao
Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI).

Na &rea da producdo de medicamentos, o grande objetivo do TRIPS é a
criagdo de um ambiente de estimulo ao investimento privado em pesquisas de

desenvolvimento de novos medicamentos. Compreende-se estar o Estado reduzindo
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0s riscos de investimentos do setor privado e levando as empresas a investirem
mais no desenvolvimento de medicamentos, a partir da concessdo de direito de
exclusividade sobre um farmaco criado.

Parece ser importante, neste interim, considerar ocorrer 0 avancgo da protecéo
patentaria no mundo em meio a constantes movimentos de globalizacdo econémica
e de reducdo da intervencdo estatal na economia. A protecdo a propriedade
industrial ganha, portanto, relevo em cenario de producdo em larga escala para
mercados de diversos paises do globo. Dai decorre dizer tratar-se de um ramo

juridico internacional por exceléncia.

2.3 A PROTECAO PATENTARIA AS INOVACOES FARMACEUTICAS E A
CONCENTRACAO DA INDUSTRIA

O universo do direito da propriedade industrial € um sub-ramo especifico do
direito da propriedade intelectual, contemplando a protecdo das marcas (de nomes,
simbolos ou mistas), do trade dress (conjunto de elementos que formam o layout de
um estabelecimento), do design (forma de um objeto, p. ex.), e de patentes de
modelo industrial (melhorias sobre patentes de invencdo) e patente de invencao
(invencao de um produto ou processo novo) (SOARES, 2004, p. 117-184).

A protecdo patentaria, objeto deste estudo, €, assim, uma das modalidades
de protecdo com aplicacdo industrial. Sob uma patente, um inventor de novo
medicamento, ou de aperfeicoamento a um farmaco pré-existente, encontra a
protecdo necessaria para criar e produzir com exclusividade, resguardando, entéo, o
retorno dos seus investimentos.

Somente é possivel aplicar essa modalidade de protecdo a inovacdes com
aplicacdo industrial. Compostos terapéuticos sem aplicacio em uma cadeia
produtivo-industrial ndo podem ser matéria de patente. Assim, afastada esta a

protecdo patentaria para medicamentos naturais.
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N&o raro, encontra-se registro de pratica de biopirataria’ para fins de
desenvolvimento de medicamentos mais tarde protegidos sob a forma de patente.
Biopirataria aqui entendida tanto como coleta desautorizada de material da
diversidade bioldgica de um pais, quanto a colheita de informacdes de comunidades
tradicionais, Uteis a producdo de medicamentos.

O amplo potencial mercadoldgico de utilizagdo de recursos genéticos
nacionais associados a conhecimentos tradicionais em processos industriais deixam
clara a relacéo proxima existente entre Propriedade Industrial (PIn) e biodiversidade.

A auséncia de um instrumento legal especifico para protecdo de
conhecimentos tradicionais brasileiros € uma das deficiéncias apontadas por
organismos ndo governamentais. De outro lado, os instrumentos de protecdo a PIn
ganham forma quando utilizados em conjunto com outros instrumentos juridicos
internacionais.

No registro de novos organismos em bureaux de depdsito internacional, é
hoje desnecessario informar o local de proveniéncia (WIPO, 2006b). O TRIPS
apenas requer seja a invencao descrita e prova dos requisitos de viabilidade da
mesma, sem exigir qualquer indicacéo de proveniéncia do material biologico utilizado
na invengao (TRALAC, 2006).

Esse arcabouco parece, entdo, servir aos interesses de paises mais
desenvolvidos. No caso do Brasil, ha uma série de registros que comprovam a
pratica de biopirataria por parte de instituicbes de Estados mais desenvolvidos.
Oliveira (2003, p. 138) bem abordou a questdo ao ressaltar o caso do
desenvolvimento de medicamentos de combate a hipertensdo a partir de recursos
naturais e pesquisa basica brasileira, como pode ver:

Muito embora os Estados Unidos acusem o Brasil de ser o maior
pais pirata da América, os dados nacionais apresentam discordancia
com esta afirmacdo, vez que o Brasil tem procedido de forma
rigorosa em relacdo a protecédo do Direito de Propriedade Industrial,
realizando até grandes apreensfes de materiais de procedéncia
duvidosa e de outro lado os Estados Unidos e outros paises
desenvolvidos tem anunciado o registro de patentes de materiais
reconhecidamente naturais do Brasil. Alguns casos séo
conhecidos, entre eles o da criacdo de um remédio contra
hipertens@o, cuja matéria base e principio ativo fundamental € o
veneno de uma cobra natural da fauna brasileira (OLIVEIRA,
2003, p. 138, grifo nosso).

" A biopirataria antecede a pirataria de medicamentos ou contrafacdo, e implica na apropriacio
indevida por terceiros Estados, organizacdes ou pessoas de outros paises, de recursos da
biodiversidade nacional, os quais sdo empregados no desenvolvimento de medicamentos.



46

Além disso, por meio do Tratado de Budapeste, do qual o Brasil ndo é
signatario, pode um inventor depositar um recurso advindo da biodiversidade de
qualquer pais, sem ter o dever de mencionar de onde retirou 0 material bioldgico
(WIPO, 2006b). Em recente estudo Oliveira (2004, p. 21) tornou a destacar a
questdo, expondo uma inconsisténcia na postura norte-americana de rigida protecao
aos direitos de propriedade intelectual. Basta notar o seguinte:

Constatou-se também que os tratados internacionais reguladores
da matéria ndo protegem os Estados detentores de recursos
naturais. Deste modo, a lei internacional ndo contempla os
interesses brasileiros, e dos Estados que detém grande parte da
biodiversidade mundial, a exemplo dos Estados compreendidos na
regido amazébnica. Deste modo um material genético retirado de
gualquer pais do mundo podera ser depositado, de acordo com o
Tratado de Budapeste, em banco internacional. Este mesmo material
podera, conseqlientemente ser objeto de requerimento de concesséo
de carta-patente, tanto no que se refere ao elemento vivo em si,
como € o caso de genes, quanto no que diz respeito a produtos que
tenham por principio ativo este material. Isto € possivel de ocorrer,
por exemplo, no ramo dos medicamentos. A lei internacional
mostra-se assim, benevolente com a biopirataria, muito embora
0os Estados industrializados estejam cada vez mais rigorosos
com a pirataria industrial em outros ramos, como forma de
assegurar os seus interesses (OLIVEIRA, 2004, p. 21, grifo nosso).

Chang, em recente obra abordou a Otica na qual se inserem a
institucionalizacdo e instrumentalizacdo dos direitos de propriedade intelectual. Na
realidade, h4 um descompasso entre as politicas utilizadas por paises desenvolvidos
e 0 grau de protecdo hoje imposto aos paises atualmente em desenvolvimento em
matéria de PIn (CHANG, 2004, p. 207). Defende-se, assim, a ado¢cdo de modelos
institucionais e politicos alternativos em paises em desenvolvimento, de modo a
permitir um crescimento maior e mais rapido:

Permitir que os paises em desenvolvimento adotem politicas e
instituicdes mais apropriadas ao seu estagio de desenvolvimento [...]
permitir-lhes-4 crescer mais rapidamente, como deveras aconteceu
nas décadas de 1960 e 1970. Isso h& de beneficiar ndo so6 os paises
em desenvolvimento, mas, a longo prazo, também os desenvolvidos,
a medida que aumentara o comércio e as oportunidades de
investimento. A tragédia do nosso tempo esta na incapacidade dos
paises desenvolvidos de percebem isso. Citando um adagio chinés
classico, pode ser que eles estejam “deixando passar ganhos
maiores e mais a longo prazo por buscar com excessiva ambicdo
outros menores e mais imediatos” (CHANG, 2004, p. 232).

O descompasso afirmado por Chang (2004, p. 38) é constatado através da

analise de politicas comerciais, industriais e tecnolégicas aplicadas por um grupo de
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paises hoje desenvolvidos, quando ainda em desenvolvimento: Gra Bretanha,
Estados Unidos, Alemanha, Franga, Suécia, Bélgica, Holanda, Suica, Japdo, Coreia
e Taiwan. A protecdo a propriedade industrial em sua acep¢do moderna somente foi
estabelecida em 1836, nos EUA, e em 1960, na Suica e Suécia.

Bem verdade é a existéncia da Lei de Patentes Venezianas de 1474, mas,
ainda em 1840, a protecdo patentaria encontrava-se limitada aos Estados da
Sardenha e do Vaticano. A acepcdo moderna de legislacdo patentaria é aquela com
disposicfes sobre a verificacao rigorosa da originalidade da invencao, protecéo igual
as invencbes de cidaddos estrangeiros e permissdo ao patenteamento de
substancias quimico-farmacéuticas (CHANG, 2004, p. 198).

A propria OMS deixa claro terem os paises desenvolvidos introduzido patentes
farmacéuticas somente apdés suas industrias haverem atingido um alto grau de
desenvolvimento (WORLD HEALTH ORGANIZATION apud DOMINGUES, 2005, p.
69). Suica e Suécia somente passaram a conceder patentes para farmacos em 1977

e 1978. E o que demonstra a tabela seguinte.

Tabela 1 - Ano de introducao de patentes farmacéuticas em PADs

Pais Ano
Reino Unido 1949
Franca 1960
Alemanha 1968
Italia 1978
Japao 1976
Suica 1977
Suécia 1978
Espanha 1992

Fonte: (WORLD HEALTH ORGANIZATION apud DOMINGUES, 2005, p. 69).

No mesmo sentido das consideracdes tecidas acima, Frota, analisando a
concessao de patentes para processos e produtos farmacéuticos em paises
desenvolvidos, destaca so ter sido concedido esse tipo de protecéo nos ultimos vinte
anos. Verifica-se, na realidade, que ao longo das legislacbes de protecdo as
invencgdes industriais, cada pais industrializado manteve excluidos alguns setores,
somente concedendo patentes ante o alcance de mais altos padrdes de
desenvolvimento (1993, p. 82).
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Frota ressalta que a concesséo de patentes farmacéuticas traz desvantagens
aos paises em desenvolvimento (1993, p. 87). Algumas delas sédo: a ndo producéo
dos medicamentos no pais subdesenvolvido, ja que os mesmos séo importados das
matrizes; a nao realizacdo de P&D no pais; o dominio do mercado pelas
multinacionais; o encarecimento do custo de aquisicdo de novas tecnologias; a
dependéncia do mercado interno as multinacionais e a auséncia da realizacado de
pesquisas sobre doencas negligenciadas (FROTA, 1993, p. 87).

O aumento no custo de producdo de medicamentos patenteados estaria em
torno de 30%. In verbis:

Apesar da patenteabilidade de produtos farmacéuticos ndo ser mais
objeto de contestacao nos paises industrializados, o debate sobre
seus custos e beneficios ndo esta de todo arrefecido. As principais
criticas a patentes de farmacéuticos se refere ao aumento de custo
de producdo, que é de aproximadamente 30%, as altas taxas de
lucros das firmas farmacéuticas e ao elevado preco de
medicamentos decorrente do instituto das patentes (FROTA, 1993, p.
86).

No caso da Inglaterra, a protecdo patentaria para produtos e processos
farmacéuticos foi abolida no periodo compreendido entre 1919 e 1949, tendo em
vista evitar a falta de medicamentos originarios da Alemanha, restabelecendo a
protecdo 30 anos ap0s, quando, a seu ver, a inddstria nacional encontrava-se
preparada para o enfrentamento de concorréncia no setor. No caso da Suica, por
exemplo, primeiro foram concedidas patentes para processos quimicos e s6 depois,
para produtos farmacéuticos.

Entretanto, para a Camara da Indastria Farmacéutica Anglo-americana do
Brasil (CIFAB) o ndo reconhecimento de patentes para medicamentos no Brasil
somente trouxe perdas para o pais. A concentracdo da indudstria no setor, cujo
capital nacional detinha 37% do mercado em 1967 e passou, em dados de 1993, a

ter participacao de 15%, € uma mostra disso (FROTA, 1993, p. 92).

Patentes Farmacéuticas na Suica

Embora a Suica encontre-se hoje com sua industria farmacéutica fortalecida, sendo
uma das grandes beneficiadas com rigidos padrdoes de protecdo patentdria nesta area,
nem sempre foi assim. A primeira legislagao de patentes vigente na Suiga, de 1887 excluia
a protecao patentaria para a industria quimica e a de tingimento téxtil.
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Enquanto passou a ser prevista a protecdo patentaria para a industria farmacéutica
em 1887, antes desta data a protecao patentaria ndo se encontrava presente na legislacdo
Suica. A Constituicdo Suica proibia a instituicdo de um sistema de patentes, sendo mantida
esta vedacdo nos plebiscitos realizados em 1866 e 1882.

A protegao patentaria para a industria quimica e a de tingimento téxtil encontram-se
intimamente inter-relacionadas na Suica. A Novartis, por exemplo, resultou da fusdo em
1996 das empresas Sandoz e Ciba-Geigy. A primeira empresa criada foi a Geigy no ano de
1758, atuando na comercializacdo de produtos quimicos, tinturas e medicamentos. Um
século depois, surgiu a Ciba, com operagao no ramo de tingimento e corantes sintéticos,
diversificando-se mais tarde com o desenvolvimento de medicamentos.

Em 1886, por sua vez, foi criada a Sandoz, voltada a producdo de corantes. Ja em
1899 inicia a fabricar sacarina, e em 1939 passa a desenvolver produtos para a area
agricola, a exemplo do pesticida Copper Sandoz. Em 1963 a Sandoz adquire a austriaca
Biochemie GmbH, que atuava na producdo de antibidticos e substancias biotecnoldgicas.
Em 1967 a Sandoz funde-se com a Wander Ltda.

A Ciba e a Geigy fundiram-se em 1970. Pouco tempo depois, em 1972, a Sandoz
adquiriu a Delmark e em 1994 a Gerber Babyfood. Dois anos apds, ocorreu a fusao entre a
Ciba-Geigy e a Sandoz, criando a Novartis.

Portanto, ao longo deste processo de concentracdo de negdcios, fica claro haver
uma intima relacdo entre a indUstria farmacéutica e a industria quimica de tingimento na
Suica. Diante da importancia destes setores para aquele pais, mesmo com a legislacdo
patentdria de 1887, havia uma proibicdo ao patenteamento de medicamentos e de
processos de fabricacao.

Entretanto, em funcdo de pressdes da Alemanha, a qual reclamava por interesses de
sua industria quimica, foi modificada a lei de patentes da Suica em 1907. A partir dai
tornou-se possivel o apenas o patenteamento de processos de fabricacdo, permanecendo
vedadas as patentes farmacéuticas.

A Suica somente passou a conceder prote¢ao patentaria na drea farmacéutica em
1977, quando o mercado farmacéutico nacional ja era controlado por empresas de capital
nacional com 72% de participagdao. Ou seja, somente foram reconhecidos direitos
patentdrios sobre medicamentos de empresas de outros paises quando havia uma soélida
industria farmacéutica nacional.

Quadro 2 - A histéria das patentes farmacéuticas na Suica
Fonte: (POMPEU, 1993, p. 21; 83; SWISSINFO.CH, 2010; NOVARTIS, 2010).

Criticas ao sistema a parte, a concessao de uma patente deve atender a trés
requisitos: o engenho devera ter aplicacdo industrial, ser novo e envolver uma
atividade inventiva. Aplicacdo industrial ndo se confunde com a realizagcdo de

progresso técnico na area de referéncia.
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Garcia (2004, p.19) deixou isso claro ao destacar ser desnecesséaria a
existéncia de progresso técnico comparativamente a “outros meios disponiveis para
o mesmo fim”. Nao é intrinseca ao conceito de invengao a geracao de qualquer tipo
de vantagem:

[...] visto que proporcionar vantagens de qualquer ordem nado é
essencial ao seu conceito, pouco importando, também, o valor
financeiro ou pecuniario que possa ser auferido pela sua exploracéao,
ou o fato de a invengéo ter fins ilicitos, imorais ou ser prejudicial
(GARCIA, 2004, p. 19)

Entretanto, Garcia (2004, p. 19) parece desconsiderar a funcdo social da
propriedade. Citando Gama, Garcia (2004, p. 19) informa ser bastante elastico, na
doutrina norte-americana, o conceito de utilidade (utility), comportando ndo apenas a
ideia de aplicagdo industrial, como o requisito da realidade da invencdo. Na
Inglaterra, exige-se utilidade no sentido de funcionar pelo modo descrito, além de
também sé-lo o resultado obtido.

A invencdo é industrial na sua aplicacdo quando se refere a uma
concepcdo suscetivel de ser implementada ou executada na
industria, de modo que ndo configure principio abstrato e a coisa
inventada possa ser fabricada ou utilizada, efetivamente realizada, o
gue exclui as descobertas cientificas puras da protecdo, ainda que
seu objeto possa ser industrial, posto que ndo comportam aplicacdo
(GARCIA, 2004, p. 21).

Por oportuno, o Artigo 15 da LPI, dispde ser “a invengdo e o modelo de
utilidade [...] considerados suscetiveis de aplicacdo industrial quando possam ser
utilizados ou produzidos em qualquer tipo de industria” (BRASIL, 2009h).

O segundo requisito € o da novidade. Gama (apud GARCIA, 2004, p.24-25)
destaca ser a novidade definida de forma negativa. Novo € tudo aquilo nao
encontrado no estado da técnica. No estado da técnica esta aquela invencédo ja
conhecida, tornada publica em seu contetddo (SOARES, 1998).

Pipia (apud SOARES, 1998, p. 327) grifa a necessidade de restar a invencgéo
conhecida “no seu complexo ou ainda nos particulares a sua atuacado pratica”.
Excluidas estédo as pessoas para quem a informacéo foi transmitida sob sigilo, por
exemplo, em contratos de transferéncia de tecnologia ndo patenteada, inclusos
também os participantes do desenvolvimento / producdo da invencdo. E esta
disponibilizacdo do conhecimento ao publico o fator de configuracdo da

anterioridade (GAMA apud GARCIA, 2004, p.24-25).
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Em pré-contrato para transferéncia de tecnologia, dispde-se, por via de regra,
a obrigacdo de sigilo, mesmo quando nédo vier a ser efetivada a transferéncia de
tecnologia. Vejamos:

Na eventualidade da ABC e o TECNOPOLIS nédo concluirem
qualquer licenca para a exploracdo das INFORMACOES a que teve
acesso em virtude deste Acordo, inclusive ndo se utilizando de
qualquer forma das INFORMAGCOES para fins industriais e
comerciais, da mesma maneira com que o TECNOPOLIS resguarda
e protege as INFORMACOES (MACEDO e BARBOSA, 2000, p.
153).

O legislador brasileiro previu a assungdo de um invento ao “estado da técnica”
por meio escrito, oral e ainda qualquer outro meio. A intencdo é evitar o duplo
patenteamento de uma mesma invencado. O art. 11, 82° da LPI traz casos no qual se
considera a ocorréncia do estado da técnica por equiparacdo ou assimilacdo. In
verbis:

§2° Para fins de afericdo da novidade, o conteudo completo de
pedido depositado no Brasil, e ainda nao publicado, sera considerado
estado da técnica a partir da data de depdsito, ou da prioridade
reivindicada, desde que venha a ser publicado, mesmo que
subsequentemente (BRASIL, 2009h).

A mesma solucao foi adotada pelo legislador europeu (GARCIA, 2004, p. 26). A
disposicédo do paragrafo segundo supramencionado, também é utilizada nos casos
internacionais (cf. Art. 11, 8 3° da Lei n°® 9.279/96), cujos pedidos de patentes sejam
realizados no Brasil (BRASIL, 2009h).

No caso do patenteamento de medicamentos, Mathély, citado por Garcia
(2004, p.27), ressalta distincdes existentes. O patenteamento de aplicacéo
farmacéutica de produto ja conhecido € um exemplo:

[...] uma substancia, ou composicdo, objetivando a execucdo de um
método de tratamento cirargico ou terapéutico de diagnéstico, e
aplicado ao corpo humano ou animal. Portanto, 0 medicamento é
constituido por um corpo simples ou composto, sendo caracterizado
por sua aplicagdo e sua funcdo. O renomado autor discorre sobre o
regime especial do quesito novidade para os medicamentos, nos
termos do art. 54, § 5° da Legislacdo Européia de Patentes.
Inicialmente, sobre a aplicacdo, a titulo de medicamento, de um
produto conhecido, sendo que a mesma ndo é excluida da
patenteabilidade, por encontrar-se ja compreendida no estado da
técnica. Significa que se pode patentear a aplicagdo médica ou
farmacéutica de um produto ja conhecido. O texto acrescenta que
a patenteabilidade € reconhecida a condi¢cdo que a utilizagdo da
substancia ou da composicdo para todo método de tratamento ndo
esteja contido no estado da técnica. Em outras palavras, na
condicdo que esta aplicacdo seja nova e que o0 produto néo
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tenha jamais sido divulgado para qualquer aplicacéo a titulo de
medicamento, e vem a ser adaptado ou composto de uma
maneira diferente para uma nova aplicagcao terapéutica, devera
ser considerado como um produto diferente, sendo apresentado
pela primeira vez como medicamento (MATHELY in Lé Droit
Européen dés Brevets d’Invention, apud GARCIA, 2004, p. 27, grifo
Nosso).

E 0 novo ja existente quando n&o utilizado para uma dada aplicacio e sua
utilizacdo seja desconhecida do publico (MATHELY apud GARCIA, 2004). Assim,
relativiza-se a propria acepcdo de novidade no ambito do patenteamento de
farmacos. A situacdo denota também a possibilidade da ocorréncia do
patenteamento de processo.

O requisito do estado da técnica, por sua vez, é verificado em duas
modalidades. Na primeira, cobre um periodo maior — incluindo pedidos de patentes
anteriores e ainda nao publicados (submetidos a uma afericdo absoluta da
anterioridade). Na segunda, porém, podem-se somar as anterioridades para fins de
afericdo da atividade inventiva (BRASIL, 2009h). A LPI refere-se a este aspecto:

Art. 13 A invencéo é dotada de atividade inventiva sempre que, para
um técnico no assunto, ndo decorra de maneira evidente ou 6bvia
do estado da técnica (BRASIL, 2009h, grifo nosso).

A atividade inventiva compde-se pela juncdo de dois elementos: técnico no
assunto, considerado a data do pedido de patente e a ndo ocorréncia evidente ou
Obvia do estado da técnica. Todavia instala-se polémica no caso de invencdo
complexa, tornando mais dificil definir o técnico no assunto.

No ambito das invencfes farmacéuticas € comum a participacdo de técnicos
com formacbes variadas: quimicos, engenheiros, farmacéuticos, dentre outros.
Mathély (apud GARCIA, 2004, p. 30) compreende englobar o conceito de técnico no
assunto a andlise de técnicos de areas diversas. De Haas (apud GARCIA, 2004, p.
30), de outro lado, acredita que devam ser considerados apenas 0s especialistas de
uma mesma area do conhecimento.

E essencial a analise da evidéncia para a possibilidade de patenteamento de
um novo produto. Decorrendo a criagdo de modo evidente do estado da técnica, ai
excluidas as informacgfes prestadas pelo proprio produto criado, ndo ha de ser
considerada como criagao para fins de protecdo pelos institutos da propriedade

industrial, pois nada de novo acrescenta.



53

Quando se trata de produtos complexos, exemplo dos farmacos, muitas vezes
decorrentes da combinacdo de outros ja conhecidos, serd necessario avaliar se da
reunido de elementos conhecidos a priori, decorre uma nova funcionalidade. Ou um
resultado antes ndo alcancado, situacdo na qual se configurara a atividade inventiva.
De Haas (apud GARCIA, 2004, p. 37) relembra que, desde o advento da lei de
patentes francesa, de 1968, se deve apreciar a atividade inventiva em virtude do
meio, reduzindo a importancia da avaliacao sobre o resultado para a questao.

Assim, para a auséncia da evidéncia € necessario considerar ndo sO as
diferencas existentes entre as propriedades de um produto novo e 0s ja
disponibilizados ao publico, mas sim a sua funcionalidade como um todo. Um
farmaco novo e pouco diferente de outro jA em comercializacdo pode levar a uma
reducao dos efeitos colaterais do uso de um remédio, p. ex..

No dizer de De Haas (apud GARCIA, 2004, p. 40), a existéncia de um novo
resultado técnico tem condicionado o maior pais inventor do mundo a reconhecer em
sua esfera judicial a atividade inventiva de produtos. Vé-se, pois a relatividade do
requisito da novidade, reduzindo, assim, a importancia da criagdo de um elemento
novo em si para efeitos de configuracdo da atividade inventiva.

Em meio a tudo isso € importante observar transformacdes ocorridas na area
farmacéutica, com uma maior concentracdo do total de medicamentos produzidos
em menos empresas e uma crescente desnacionalizacao da industria farmacéutica.
A tabela a seguir apresenta dados relativos a desnacionalizacdo da induastria
farmacéutica brasileira, entre 1957 e 1975, com predominancia de capital norte-
americano com 18 aquisi¢oes, frente ao europeu, com 14 (HERINGER, 2001, p. 84-
85).

Ano Firma nacional Firma (ap6s a venda) Capital
1957 | Laboterapica Bristol S.A. Americano
1957 | Pravaz Recordati Laboratorios Europeu
1958 | Moura Brasil Merrel Americano
1959 | Sanitas Lab. Léo do Brasil S.A. Europeu
1960 | Endochimica Mead Johnson Americano
1961 | Novotherapica Bracco Europeu
1962 | Mirtonil Immuno Europeu
1963 | Torres Silva Araujo Roussel Europeu
1965 | Sintético Midy Farmacéutica S.A. Americano
1967 | Cyrillo M.(\Wedel) Searle Americano
1967 | Lafi A. H. Robins Americano
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1968 | Laboran U. S. Vitamin Corp. Revlon Americano
1968 | Procienx Syntex Europeu
1969 | Haemo Derivados Byk Europeu
1970 | Hormoquimico Hoescht Americano
1971 | Yatropan Rorer Europeu
1971 | Usafarma Recofarma Americano
1972 | Kerato Lok Allergan Americano
1972 | Quimiofarma Boehringer do Brasil S. A. Europeu
1972 | Mauricio Villela Beechman Europeu
1972 | Instituto Pinheiros Syntex Americano
1973 | Enila Lutécia Smith Kline French Americano
1973 | Labonobel Ferrer Europeu
1973 | Cissa Alcon Americano
1973 | Delfos Alcon Americano
1974 | Quimioterapico Mudifarma Ltda. Americano
1974 | Scil C.S.C. International Especialidades Latinas | Americano
1974 | Panquimica Medicamentos Universales S.A. (EMUSA) Americano
1974 | Pelosi Urich Quimica do Brasil Europeu
1974 | Procampo Schering Americano
1975 | Wemanco Eaton Americano
llustracdo 1 - Laboratérios nacionais vendidos a grupos estrangeiros no periodo

1957 — 1975.
Fonte: (HERINGER, 2001, p. 84-95, apud TACHINARDI, 1993, p. 193).

A partir dos dados acima apresentados € possivel recordar ter Marx defendido
constituir pré-condicdo do modelo capitalista um amplo processo de concentracao
econbmica fundamentado na expropriacdo dos pequenos produtores (NERO, 1998,
p. 35). Nesse sentido, no campo da desnacionalizagdo da industria farmacéutica,
parece haver uma continuidade desse processo expropriatorio.

Para além disso, no tocante ao desapossamento promovido na indudstria
farmacéutica, ele também se mostra a partir da utilizacdo do instituto da protecéo
legal patentéria. As patentes consistiriam ser assim um meio através do qual ocorre
a expropriagdo, até mesmo antecipada, da capacidade intelectual dos trabalhadores
mais especializados, os cientistas (NERO, 1998, p. 35).

A concentracdo da industria farmacéutica mundial também pode ser constada
a partir de levantamento da Organizacdo das Nacgdes Unidas para o
Desenvolvimento Industrial (UNIDO), o qual concluiu o seguinte: dentre 48 paises
considerados em 1973, 90% da producédo farmacéutica era realizada por Estados
desenvolvidos, ficando 70% desta a cargo dos Estados Unidos, Japdo, RFA
(Alemanha Ocidental), Franca e Italia (OLIVEIRA, 2000, p. 93). Por isso mesmo, tém
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crescido as vendas internacionais de empresas do EUA, por exemplo (HERINGER,
2001, p. 98).

Entre 1968 e 1972 a média de vendas internacionais de farmacéuticas norte-
americanas variou de 26,46% para 34,24% (HERINGER, 2001, p. 98). A maior
exportadora americana no periodo foi a Pfizer, seguida da Merck. O numero de
subsidiarias de farmacéuticas americanas instaladas em outros paises, por sua vez,
subiu de apenas 27 em 1950, para 180 em 1970 (HERINGER, p. 98-99).

O Brasil, ndo contava em 1950 com nenhuma subsidiaria farmacéutica
estadunidense. Todavia, como demonstracdo do crescente interesse na area, até
1970 instalaram-se 16 subsidiarias do setor no pais (HERNIGER, 2001, p. 99).

De fato, na industria farmacéutica, os impactos da globalizacdo sé&o
traduzidos também em uma maior concentracdo da producdo farmacéutica nos
paises desenvolvidos, com uma evidente desnacionalizacdo da industria
farmacéutica. No Brasil, estima-se participacdo de empresas estrangeiras em pelo
menos 85% do mercado (OLIVEIRA, 2000, p. 93-94). A questdo fica ainda mais
clara a partir da analise da evolucdo desse cenario, como pode ser visto a seguir:

Em 1989, 60% do mercado era dominado pelas 30 maiores
companhias da area farmacéutica. Outrossim, as 50 maiores
empresas dominavam quase 80% do mercado mundial. Segundo
informes coletados até o inicio de 1993 nos mercados dos paises
desenvolvidos, as 20 maiores empresas controlavam de 60% a 75%
do mercado farmacéutico, percentual bem menor do que o
evidenciado em outros ramos da inddstria, tanto que em relacédo ao
mercado total, as 50 maiores empresas dominavam de 75% a 95%.
[...] dados de 1972 indicavam... que quatro companhias produziam
26% dos medicamentos e oito firmas abrangiam o percentual de 44%
(OLIVEIRA, 2000, p.92, grifo nosso).

De acordo com Torres, citado por Heringer, os dados apresentados acima por
Oliveira (2000, p. 92) correspondem de fato a realidade. Contudo, informa Torres ter
sido superior a participacdo das companhias estrangeiras no mercado brasileiro ja
em 1980, quando somou 86,5% do mercado nacional. (HERINGER, 2001, p.103
apud TORRES). Na tabela a seguir € possivel verificar a evolugdo dessa politica de

desnacionalizacdo das farmacéuticas:
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Tabela 2 - Participacdo das empresas estrangeiras e nacionais no mercado
farmacéutico brasileiro, tomando-se as 80 primeiras empresas
(aproximadamente 97% do mercado) no Boletim da ABIFARMA.

ANO ESTRANGEIRAS (%) NACIONAIS (%)
1974 89,0 11,0
1975 87,5 12,5
1976 87,3 12,7
1977 84,5 15,5
1978 84,2 15,8
1979 86,4 13,6
1980 86,5 13,5

Fonte: (HERINGER, 2001, p.103 apud TORRES, p.76).

Pois bem, no cenario atual de globalizacdo econémica, ganha forca a
perspectiva neoliberal, onde o Estado deve interferir minimamente, cabendo ao
mercado atuar segundo suas proprias leis. Desse modo, a protecdo patentaria
corresponderia aos interesses de preservacdo dos altos investimentos realizados
pela indastria.

Além disso, o TRIPS, através dos seus diversos instrumentos de protecao
previstos, seria um meio eficaz para a transferéncia de tecnologia dos Estados mais
desenvolvidos para os paises do terceiro mundo. Com a ocorréncia de transferéncia
tecnologica, portanto seriam reduzidas desigualdades sociais, uma vez virem
Estados subdesenvolvidos a ter acesso a tecnologias mais modernas.

Esses se constituem nos dois maiores objetivos do TRIPS, quando
considerado sob o ponto de vista de sua aplicacdo na area do desenvolvimento de
medicamentos. O estudo dessa questdo parece merecer atencdo, posta a
possibilidade de instrumentos legais conferirem maior ou menor ritmo de
desenvolvimento econémico e social a um pais, a depender dos reais interesses
neles preservados.

Como posto, diversos instrumentos juridicos ocupam-se da questdo, dentre
eles, os ja citados TRIPS e LPI. Essas ferramentas juridicas sdo as duas mais
importantes sobre o tema, aplicaveis no Brasil. Tal regulamentacdo traz um sistema
do qual pode decorrer uma realidade de maior ou menor acesso a medicamentos. A
realidade de acesso apresentada, por sua vez, denuncia a intima relacdo com o

sistema de protecdo patentaria.
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Dessa forma, cumpre agora discorrer sobre trés dos principais instrumentos
juridicos reguladores da questao. O primeiro, o TRIPS, lanca os fundamentos para a
regulacdo da Pl no mundo, quando se encontre relacionada com o comércio; o
segundo, a LPI fixa as condi¢des para a protecdo da PIn no Brasil; enquanto trata o
terceiro, o PCT (sigla em inglés para Tratado de Cooperacdo em Matéria de
Patentes), sobre o pedido internacional de patente (TRALAC, 2006; BRASIL, 2006h;
BRASIL, 2006g).



“Que industria nacional seria essa cujos produtos ndo passariam
de imitacOes e falsificacdes? A patente antes de mais nada, é
garantia de reconhecimento ao poder de criagéo e invengao”.

Francis Teixeira, Economista e Ex-vice-presidente da Camara da
Indastria Farmacéutica Anglo-Americana no Brasil
(TEIXEIRA, 2006).
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3 A EVOLUCAO DA PROTECAO LEGAL A PROPRIEDADE INTELECTUAL NO
BRASIL, OS PRINCIPIOS APLICAVEIS, A PROTECAO PATENTARIA NA LEIE A
REALIDADE DO MERCOSUL

3.1 EVOLUCAO DA PROTECAO LEGAL A PROPRIEDADE INTELECTUAL NO
BRASIL

Os primeiros registros legais nédo representam grande contribuicdo no sentido
da regulamentacéo geral do tema em toda a sua amplitude; trata-se de contribui¢cdes
significativas, uma vez ja definirem ser as exploracfes das descobertas (em sentido
amplo) um direito dos inventores.

Na Constituicdo Politica do Império do Brasil de 1824, a chamada Carta de
Lei, promulgada em 25 de marco de 1824, Dom Pedro | previu a protecdo as
invencdes. A previsdo pode ser encontrada no item 26 do art. 179, do Titulo 8° (Das
Disposicbes Gerais e Garantias dos Direitos Civis e Politicos dos Cidadaos
Brasileiros), como se pode ver, in verbis:

Os inventores terdo a propriedade das suas descobertas, ou das
suas producgbes. A lei lhes assegurard um privilégio exclusivo
temporario, ou lhes remunerard em ressarcimento da perda que
hajam de sofrer pela vulgarizagéo (BRASIL, 2009c).

Dom Pedro |, portanto, ja concebeu a necessidade de proteger as invencoes
através da concessao de um privilégio temporario. O sistema de patentes consiste
justamente na concessdao de um “privilégio exclusivo temporario”, posto que a
patente concede a utilizacdo exclusiva do bem, por um prazo, em regra, de 20 anos,
nos dias atuais. Tal como visto acima, ainda ndo se havia considerado a protecao
aos direitos autorais e os direitos a eles conexos (BRASIL, 20099).

Antes da Constituicdo Imperial de 1824, porém, Dom Joao VI, apés a
promocao da abertura dos portos do Brasil, por meio do Alvara Régio de 28 de abril
de 1809, resolveu contemplar a concessado de privilégios a inventores, tendo em
vista proteger interesses de industrias estrangeiras. O Alvara, dentre outras
questdes, dispunha:

Sendo muito conveniente que os inventores e introdutores de alguma
nova maquina e invencao nas artes gozem do privilégio exclusivo,
além do direito que possam ter ao favor pecuniério, que sou servido
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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 Comércio; e que esta,
reconhecendo-lhe a verdade e fundamento dele, Ihes conceda o
privilégio exclusivo por quatorze anos, ficando obrigadas a
fabrica-lo depois, para que, no fim desse prazo, toda a Nagao
goze do fruto dessa invenc¢do. Ordeno, outrossim, que se fagca uma
exata revisao dos que se acham atualmente concedidos, fazendo-se
publico na forma acima determinada e revogando-se todas as que
por falsa alegagcdo ou sem bem fundadas razbes obtiveram
semelhantes concessdes (BRASIL, 2009a, grifo n0sso).

Importante notar jA encontrar prevista, no Alvard Régio acima transcrito, a
obrigacéo de o inventor produzir o bem patenteado a fim de assegurar a participacéo
de todos nos beneficios trazidos pela invencédo. O prazo previsto para protecéo foi
de 14 anos (BRASIL, 2009a).

Posteriormente, e de modo mais detalhado, em 1882, mesmo ano do término
das negocia¢des da Convencéo de Paris, surgiu a Lei n° 3.129 de 14 de outubro de
1882 (BRASILu, 2009), que teve por finalidade a regulamentacdo da concessao de
patentes aos autores de invencdo ou descoberta, tendo sido editada durante a
regéncia de Dom Pedro Il

O referido diploma, em seus dez artigos, regulamentou tdo somente a
protecdo sob a forma de patente de invencdo. Nao tratava, pois, de outras formas de
privilégios patentérios (desenho industrial e modelo de utilidade) ou outros temas
abrangidos atualmente pela legislacdo péatria (tal como a protecdo marcaria).
Contudo, ja trazia elementos relevantes na esfera da protecao patentaria, como o
periodo de graca, inclusive para os inventores de outros paises, cujo periodo era de
sete meses (BRASILu, 2009). Além disso, estava prevista a concessao de patentes
para novos produtos e para aplicagbes novas de meios conhecidos para obter um
produto (BRASILu, 2009).

O prazo aquele tempo era de 15 anos, expirando na data final da protecéo da
patente, no caso da feitura de melhorias (BRASILu, 2009). Atualmente, contudo, ha
tipos de protecao patentaria, dentre as quais se destacam a de modelo de utilidade e
a de invencdo. Cada uma dessas modalidades tem prazos especificos, os quais
correm em separado (BRASIL, 2009h).

Entretanto, no concernente aos prazos de protecdo de invencdo e de
melhoria, os previstos na Lei n® 3.129/1882 parecem ter sido mais amplos frente aos

atuais periodos de amparo legal (BRASILu, 2009). De um lado, permitia-se a
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protecdo as melhorias, vinculando a sua validade, quando elaborada pelo autor da
invencédo, ao prazo de validade da patente principal:

Art. 1°, 84° O privilégio exclusivo da invengdo principal sé vigorara
até 15 anos, e o do melhoramento da invencdo concedido ao seu
autor, terminara ao mesmo tempo que aquele (BRASILu, 2009,
grifo nosso).

Por outro lado, assegurava ainda ao inventor, e somente a ele, a cobertura
legal referente a obtencao de privilégio sobre a prépria invencdo. ApGs esse prazo,
ainda vinculava-se ao detentor da patente principal a possibilidade de utilizacdo de
melhorias:

Art. 2°, 34° Durante o primeiro ano do privilégio, s6 o préprio inventor
[...] poder&o obter o privilégio do melhoramento na propria invencao
[...] O inventor do melhoramento n&o podera usar da indudstria
melhorada, enquanto durar o privilégio da invencédo principal,
sem autorizacdo do seu autor; nem este empregar o melhoramento,
sem acordo com aquele (BRASILu, 2009, grifo nosso).

Embora a protecdo patentaria no campo farmacéutico e de alimentos ja tenha
sido proibida no Brasil, em uma das primeiras regulamentacdes nacionais foi
prevista (cf. art. 3°, 82° da Lei n° 3.129/1882) a possibilidade do patenteamento de
farmacos e alimentos. Como condicdo, o prévio exame governamental, ndo
vinculante a concesséao da protecdo (BRASILu, 2009).

Outro aspecto dessa época é a identificacdo das relacdes internacionais e
bilaterais do Brasil com as normas vigentes. Algumas leis aportaram tratamento
especifico a empresas estrangeiras (BRASILa, 2005). Os primeiros diplomas
tratavam sobre a ratificacdo de acordos iniciais sobre propriedade intelectual.

De 1824 até os dias atuais a evolucéo foi grande; o Brasil passou a ratificar
tratados internacionais, a exemplo do tratado para protecdo das obras artisticas
(BRASILb, 2005). Em seguida, adveio o Codigo de Propriedade Industrial, tendo
sido objeto de transformacdes legislativas (BRASILc, 2005).

Na Constituicdo Federal de 1988, por sua vez, consta a protecdo a
propriedade imaterial no ambito dos direitos individuais. Destaque-se a previsao no
rol das clausulas pétreas constitucionais (BRASILa, 2005).

Havendo referéncias mais expressivas sobre propriedade material, ha
previsdes Uteis a propriedade intelectual, caso da disposi¢cédo sobre a fungédo social
da propriedade e a garantia do direito a propriedade (BRASIL, 2005b). Verifica-se

avango quanto a protecdo aos direitos autorais, obras coletivas e reproducdo da



62

7

imagem e voz humanas (BRASIL, 2005b). A protecdo patentaria € assim
contemplada:

[...] a lei assegurard aos autores de inventos industriais privilégio
temporario para sua utilizacdo, 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 tecnolégico e econémico do Pais (BRASIL, 2005b).

Pela disposicao contida no art. 5°, inciso XXIX ha um claro condicionamento
da exclusividade temporaria ao atendimento do interesse social. Barbosa explica
gue isso caracteriza a patente como um modo de utilizacdo social da propriedade:

[...] 0 que caracteriza a patente como uma forma de uso social da
propriedade é o fato de que é um direito limitado por sua fungéo: ele
existe enquanto socialmente Gtil (apud BARCELLOS, 2007, p. 52).

Além disso, na previsdo constitucional, o foco esta na protecédo dos direitos
dos autores em si dos inventos e ndo dos detentores ou titulares. O foco reside na
pessoalidade dos inventos, claro que em fungdo dessa protecdo decorrem as
garantias daqueles que vierem a dispor patrimonialmente dos bens albergados pela
disposigéo.

Diante desses dois aspectos, o asseguramento a pessoalidade dos inventos e
o atendimento do interesse social, Barcellos ressalta a importancia do atendimento
do interesse social por meio da legislagéao infraconstitucional. Segundo ele, somente
€ constitucional o privilégio concedido com base em norma infraconstitucional que
esteja claramente cumprindo com o interesse social disposto na constituicdo (2007,
p. 52).

A protecdo conferida pela Lei deve ainda estar servindo ao desenvolvimento
cientifico e tecnolégico do pais, implicando pensar ser possivel em um dado
momento conceder protecdo a certos setores industriais e em outros ndo concedé-
la. Ou seja, a protecdo a propriedade industrial deve passar pelo olhar critico de
cada época, a luz das estratégias e politicas pensadas em prol do desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico do pais.

Justamente porque o sistema de protecdo as invencdes deve, de acordo com
o Legislador Constituinte, servir ao interesse social e ao desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico, ou seja, € um instrumento para o alcance destas finalidades, Menell tem
contestada sua visdo de ser somente necessario o0 sistema de patentes para 0 caso

de areas cujas invencdes ndo ocorreriam ou em que as invencdes se dariam com
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atraso (apud BARCELLOS, 2007, p. 54-55).

Portanto, pelo norte maior do sistema brasileiro, ndo é s6 possivel estabelecer
uma relacéo direta entre protecéo e interesse social, como, na realidade, o alcance
dos fins sociais, aqui entendidos enquanto fins coletivos, e a propulsdo do
desenvolvimento cientifico e tecnolégico nacional sdo vieses e limitadores da
protecdo patentaria no Brasil. Dessa maneira, a verificacdo objetiva, qualitativa e
guantitativa em cada area tecnoldgica serve a identificacdo de areas sensiveis onde
os direitos de propriedade industrial devem ser mais restritos ou mais concessivos.

Seguindo as previsdes da Constituicdo Federal de 1988, foram editadas leis
sobre a protecdo a propriedade imaterial, ainda reformuladas com o advento do
TRIPS (sigla em inglés para Acordo sobre Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados com o Comércio). Assim, para a protecdo da propriedade industrial,
adveio a LPI (Lei de Propriedade Industrial) (BRASILs, 2009; BRASIL, 2006h).

A LPI seguiram-se dois outros diplomas: um para reger o tratamento aos
direitos autorais e conexos; outro para ser a prote¢cao aos softwares e programas de
computador. O cenario legal configurou-se com trés diplomas legais, abarcando a
propriedade intelectual referente a obras autorais e artisticas, a propriedade
industrial e a protecdo de ramo dos direitos autorais merecedor de maior destaque,
em virtude da sua especificidade, o da criagdo de softwares (BRASIL, 2009i).

Ha ainda diplomas legais outros com referéncias expressas a propriedade
imaterial. E o caso do sistema de protecdo de variedades de vegetais a partir da Lei
de Protecao de Cultivares (LPC) (BRASIL, 2004).

Portanto, a partir do estudo da LPI e do TRIPS torna-se possivel entender os
principios que norteiam a concessdo do direito de exclusividade temporaria para
exploracdo de invencdes industriais. As referidas normas estipulam o regramento

fundamental sobre a propriedade industrial no Brasil.

3.2 APROTECAO PATENTARIA NO BRASIL: A LEI n° 9.279, DE 14 DE MAIO DE
1996 (LEI DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL)

A Lei n°® 9.279, de 14 de maio de 1996 (Lei de Propriedade Industrial — LPI),

instituiu no Brasil um novo sistema de protecdo a propriedade intelectual. Este
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diploma €, na realidade, uma decorréncia direta da criagdo, em 1995, da OMC
(BRASIL, 2009¢e). Aquela oportunidade, como ja visto, dentre os diversos acordos
firmados em torno da OMC, fora instituido o TRIPS.

Se, de um lado, o TRIPS institui um patamar minimo para a protecdo da
propriedade industrial no mundo, a LPI reproduz a logica do TRIPS no cenario
nacional (TRALAC, 2006, BRASIL, 2006h). Com isso, o Brasil, pais ndo ofertante, a
época, de protecdo patentaria para farmacos, passou a protegé-los, inclusive sem se
valer de prazo de transi¢ao previsto no proprio Acordo.

Além disso, as disposicfes da LPI, também sdo aplicaveis a pedidos de
patentes advindos do exterior e depositados no Instituto Nacional de Propriedade
Industrial (INPI), quando relacionados com contrato internacional em vigor no Brasil
— vide Art. 3° | (BRASIL, 2009h). E importante observar serem os direitos de
propriedade imaterial considerados em sua totalidade como bens méveis, uma vez
relacionarem-se com a protegéo conferida ao bem imaterial (BRASIL, 2009h).

A LPI protege a ideia expressa por meio de um produto ou processo industrial
e, mesmo concedendo direitos exclusivos de um bem decorrente de tal concepcao,
nao reside ai a propriedade imaterial — vide cf. Art. 5° (BRASIL, 2009h). Quanto a
requisicdo da patente, a LPI previu a possibilidade de esta requisicdo ser realizada
em nome do inventor, do cessionario, ou ainda daquele cujo contrato de trabalho ou
de prestacédo de servigo definir como titular da invencéo — vide Art.6°, §2° (BRASIL,
2009h). Na realidade, a titularidade ndo se encontra vinculada a quem de fato
emprestou sua mente criativa a ciéncia.

Em casos onde o empregado utiliza os recursos do empregador, salvo
disposicéo contratual, a titularidade do bem sera do empregador (BRASIL, 2009h). E
esta a ideia abstraida da LPI, a seguir destacada:

Art. 88. A invencdo e o0 modelo de utlidade pertencem
exclusivamente ao empregador quando decorrerem de contrato de
trabalho cuja execucédo ocorra no Brasil e que tenha por objeto a
pesquisa ou a atividade inventiva, ou resulte esta da natureza dos
servigos para os quais foi o empregado contratado.

§ 1° Salvo expressa disposicdo contratual em contrario, a retribuicdo
pelo trabalho a que se refere este artigo limita-se ao salario ajustado
(BRASIL, 2009h).

Por outro lado, a LPI deixa clara a possibilidade de participacdo dos
funcionarios inventores nos ganhos econémicos da empresa com a exploracao da

patente. A empresa investidora ndo se encontra, contudo, obrigada a conceder
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qualquer tipo de participacdo — vide Art. 89 (BRASIL, 2009h). Outra questao consiste
em nao incorporar, quando concedida, a participacdo ao salario — vide Paragrafo
Unico do Art. 89 da LPI (BRASIL, 2009h).

Ademais, em seu Artigo 90, a LPI grifa a possibilidade de a invencéo ser de
titularidade do empregado. E o caso da invengdo que ndo decorre do contrato de
trabalho mantido com o empregador, nem da utilizacdo dos recursos da empresa
contratante (BRASIL, 2009h).

Outro quesito importante € o da validade da anterioridade do depdsito sobre
as datas de invencédo ou criagdo. Isto significa a concessao da patente ao inventor
que provar o depdsito mais antigo do pedido de protecdo — vide Art. 7° (BRASIL,
2009h). A previsdo é valiosa para casos onde inventores criam uma mesma
invencdo ou modelo de utilidade de modo independente (BRASIL, 2009h).

Quanto aos prazos de protecdo, embora tenha disposto a LPI em seu Art. 40,
0s prazos maximos de 20 anos para patentes de invencao e 15 anos para patentes
de modelos de utilidade, contados a partir da data do depdésito, melhorias realizadas
em invencles sdo também passiveis de protecdo. ((BRASIL, 2009h). Observe-se o
seguinte:

Art. 9° E patenteavel como modelo de utilidade o objeto de uso
pratico, ou parte deste, suscetivel de aplicacdo industrial, que
apresente nova forma ou disposicéo, envolvendo ato inventivo,
gue resulte em melhoria funcional no _seu uUso _ou_em sua
fabricacdo (BRASIL, 2009h, grifo nosso).

Resplandece assim, da LPI, a ideia de poder o direito de exclusividade ser
estendido de forma simples apenas através de uma melhoria funcional no uso ou na
fabricacdo do produto. Assim, no tocante aos medicamentos, isso pode significar
uma realidade onde poucas patentes cairdo, na pratica, em dominio publico,
importando em um continuo pagamento de royalties as transnacionais
farmacéuticas.

Ainda tratando sobre o prazo de vigéncia, a LPI dispbe que o prazo de
validade de uma patente de invengédo néao sera inferior a 10 anos, nem inferior a
sete, para as de modelo de utilidade, contados a partir da data de concessdo da
carta patente — vide Art. 40, Paragrafo unico da LPI (BRASIL, 2009h). Tal previsao
parece ser importante no caso brasileiro, uma vez poder ser a exploragao do bem

prejudicada, em funcao de deficiéncias administrativas do INPI.
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Quanto ao requisito novidade, a LPI referenda a perspectiva de serem novas
aguelas invencdes ndo compreendidas no estado da técnica — cf. Art. 11, caput
(BRASIL, 2009h). Considera-se, ainda englobar este estado da técnica tudo aquilo
de conhecimento do publico, quer por meio escrito, oral ou qualquer outro, no Brasil
ou fora deste — vide Art. 11, §1° (BRASIL, 2009h).

A imagem a sequir ilustra as possibilidades de ocorréncia da novidade a que
se refere a legislagao patria. A letra “T” refere-se a um dado pesquisador, “A”, “B”,
“C”, “E” as anterioridades possiveis; a invencao destacada ao centro encontra-se
fora da abrangéncia de “ET”, estado da técnica, muito embora decorra da utilizacédo
de informagdes publicas (MACEDO, et al., 2001, p.91). E a ideia de mosaico, onde a
combinacgédo néo-6bvia de conhecimentos técnicos ja publicos servem a geracao de

nova PIn.

ET

llustracdo 2 - A novidade decorrente de conhecimentos em estado de técnica
Fonte: (MACEDO, et al., 2001, p.91).

Nota: T — Pesquisador; A, B, C, E — Anterioridades; ET — Estado da Técnica

Todavia, as informacfGes obtidas junto a comunidades tradicionais nao
implicam em configuragdo do estado da técnica. Na realidade, com a transmisséo de
informacbes sobre as propriedades de plantas e animais, por exemplo, as
comunidades tradicionais fornecem um caminho para a pesquisa cientifica, mas nao
revelam o estado da técnica de um produto ou processo aplicavel na industria.

No documento que define as diretrizes para exame e concessao de patentes
farmacéuticas, o INPI trata sobre o requisito da novidade. Segundo ele:

[...] Da mesma forma, deve ser observadoque, no casode
um composto quimico, se o documento referéncia menciona apenas o
nome ou a férmula do dito composto, este nao é considerado como
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de conhecimento, a menos que a informagdo no documento
referéncia, em conjunto com os conhecimentos gerais disponiveis na
data da publicacdo do documento, possibilite ao técnico no assunto
preparar e separar o dito composto.

Quando a invencdo apresentada no pedido em exame for
idéntica em suas caracteristicas técnicas as informacdes
técnicas contidas em um documento referéncia, ou existem
apenas alteracdes simples no texto, a invencdo nao possui
novidade.

A identidade mencionada anteriormente deve ser entendida como
incluindo a informacéo técnica dedutivel diretamente e sem
ambigiidade do documento referéncia, inclusive qualquer
caracteristica implicita que levasse inevitavelmente um técnico no
assunto, ao colocar em pratica os ensinamentos do documento
referéncia, a um resultado recaindo no escopo da reivindicagdo. A
delimitagdo do entendimento do que seja “informacdo técnica
dedutivel diretamente e sem ambigilidade do documento referéncia”,
também é importante. Assim, quando se considera a novidade, ndo
€ correto interpretar os ensinamentos de um documento referéncia
como envolvendo equivalentes muito conhecidos 0s quais ndo séo
descritos explicitamente no dito documento; esta é uma questdo
relativa a obviedade ou ndo obviedade, ou seja, a atividade inventiva
(BARBOSA, 2010, grifo nosso).

O exame do INPI também é realizado sob a consideragdo dos “pedidos em
procedimento de analise, ainda ndo publicados” (BARBOSA, 2010); desde que
venham a ser publicados, ainda que subsequentemente, sdo considerados para
efeitos de afericdo da novidade.

Vale ressaltar que, mesmo quando um elemento da diversidade bioldgica é
empregado em um medicamento, ndo gera qualquer impedimento para o
desenvolvimento de um novo remédio a partir dos mesmos elementos da
biodiversidade. Como ja € sabido, a protecdo conferida sob a forma de patentes
gera um direito de exclusividade sobre um bem ou processo e n&o sobre elementos
da biodiversidade.

No Brasil, todo ou parte de ser vivo sequer pode ser matéria de
patenteamento isolado, a excecdo dos microorganismos transgénicos — vide art. 18,
Il da LPI —, qguanto mais seria permitido o seu patenteamento quando utilizados para
a fabricacdo de um produto (BRASIL, 2009h). Nos EUA, contudo, € previsto o
patenteamento de todo ou parte de ser vivo (EUA, 2006). ObtengGes vegetais sao
assim protegidas sob a forma de patentes, diferentemente do sistema sui generis a
estas aplicaveis no Brasil.

O estado da técnica também ndo se aperfeicoa quando uma invengédo €

divulgada por seu titular no periodo de graca, ou seja, nos doze meses antecedentes
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ao deposito da invencgdo — vide Art. 12 da LPI (BRASIL, 2009h). A previsédo existente
na legislacédo nacional tem recebido criticas de especialistas. Vejamos:

O "periodo de graca" sO existe na nossa legislacdo e em mais dois
ou trés paises. Por isso, o "periodo de graca" pode ser uma
armadilha, um risco muito grande para tecnologias novas, que
possam vir a ser comercializadas em paises em que nao se aceite 0
"periodo de graca" — isso invalidaria a patente (INOVACAO
UNICAMP, 2006).

Portanto, o melhor parece ser resguardar as invencdes de utilizacdo indevida.
O caso do medicamento para hipertensdo criado a partir de pesquisas basicas
brasileiras, mas patenteado por uma farmacéutica, serve para ilustrar a ma utilizacéo

das disposicdes legais nacionais (CANONGIA et. al., 2006).

Ressurgindo das cinzas

O Captropil trata-se de principio ativo farmacéutico, e serve para tratar
hipertensao, parada cardiaca congestiva, problemas do rim causados pelos diabates, bem
assim para melhorar a sobrevivéncia apds um ataque cardiaco. O medicamento foi
patenteado pela farmacéutica Bristol-Myers Squibs, e a marca correspondente é Capoten.

O desenvolvimento deste medicamento foi realizado na realidade a partir de
resultados de pesquisa brasileira. Em 1949, os pesquisadores Wilson Bernardo, Gastdo
Rosenfeld e Mauricio Rocha e Silva descobriram que as presas de uma jararaca ficavam
paralisadas porgue o veneno dela possui toxinas que levam a liberacdo da bradicinina. Na
década de 60, o pesquisador Sérgio Ferreira, procedeu ao isolamento das toxinas
causadoras da paralisacdo da presa da espécie de cobras jararaca, quando o veneno é
inoculado, os Peptidios Potenciadores da Bradicinina (BPP).

Posteriormente ao isolamento da substancia, foram publicados pelo farmacologista
artigos sobre o assunto, o qual as levou ao Imperial College em Londres. A partir dos BPPs,
o ganhador do Prémio Nobel, John Vane chegou a Enzima Conversora de Angiotesina Il
(ECA), a qual deu origem ao Captropil, revolucionando o tratamento da hipertensao.

Da descoberta brasileira, decorreram a producao de medicamentos com royalties
para transnacionais e o Prémio Nobel para um cientista estrangeiro. O Instituto Butantan
do qual os pesquisadores faziam parte nada recebeu.

Recentemente, no ano de 2001, o Centro de Tecnologia Aplicada do Instituto
Butantan (CAT) depositou no INPI um pedido de patente para o Endogenous
Vasopeptidase Inhibitor (EVASIN). Na realidade foram identificadas quatro moléculas
veneno da cobra Bothrop jararaca, batizadas sob o nome de evazins.
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Segundo os pesquisadores, as descobertas iniciais indicaram que o captropil agia
sobre dois sitios ativos, ou locais por meio do qual uma proteina acopla-se a outra. Um
destes sitios, quando acoplados leva a uma série de efeitos colaterais. Agora, o que os
pesquisadores brasileiros descobriram foi que no veneno da jararaca existe uma outra
molécula que somente acopla-se ao sitio que ndo ocasiona os efeitos colaterais.

Deste modo, espera-se desenvolver um medicamento mais preciso e sem o0s
efeitos colaterais hoje encontrados a partir do captropil. A perspectiva é gerar pelo menos
oito patentes com os projetos desenvolvidos sobre os venenos das cobras jararaca e
cascavel. O desenvolvimento dos novos medicamentos, além de revolucionar tratamentos
de doengas como a hipertensdo deve fazer ressurgir nas cinzas o CAT que vem contando
com verbas contingenciadas e a auto-estima dos pesquisadores nacionais.

Quadro 3 - O Caso do Captropil
Fonte: (REDETEC, 2010; BIODIVERSITYREPORTING, 2010).

Quanto a atividade inventiva, reproduz a LPl a mesma regra do TRIPS, ao
dispor ser dotada de atividade inventiva o engenho nao decorrente de maneira
evidente ou 6bvia do estado da técnica — vide Art. 13 da LPI (BRASIL, 2009h).
Valioso relembrar vedar a LPI a protecédo patentaria sobre todo ou parte de ser vivo
— vide Art. 18, Il — (BRASIL, 2009h), mas, por outro lado, requer a aplicacdo da
invencdo em qualquer tipo de industria, para fins de afericdo da aplicabilidade
industrial da criacdo — vide Art. 15. A atividade inventiva € avaliada de modo
prospectivo a partir do documento mais préximo, sem considerar invencbes a
posteriori (BRASIL, 2009h; BRASIL, 2010).

No tocante a prioridade, dispde a LPI o dever de ser esta feita no ato do
depdsito (BRASIL, 2009h). Explicita a Lei de Propriedade Industrial ainda a
inexisténcia de wuma patente internacional, admitindo-se, contudo, pedido
internacional com efeito de depdsito nacional, para o qual também encontra
assegurado o direito de prioridade (BRASIL, 2009h). Para essa conclusdo, basta
reparar no disposto no Artigo 16 da LPI, a seguir transcrito:

Art. 16. Ao pedido de patente depositado em pais que mantenha
acordo com o Brasil, ou em organizagéo internacional, que produza
efeito de depdsito nacional, ser4 assegurado direito de
prioridade, nos prazos estabelecidos no acordo, ndo sendo o
depésito invalidado nem prejudicado por fatos ocorridos nesses
prazos (BRASIL, 2009h).
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No quesito de vedacdo ao patenteamento, hd a previsdo do nao
patenteamento as invencdes contrarias, por exemplo, a saude publica - vide Art. 18,
| (BRASIL, 2009h). Se, de um lado, a LPI elenca as matérias para o qual o
patenteamento é vedado, de outro, com fundamento no Art. 8° do mesmo diploma, o
INPI compreende ser possivel conceder patentes a segundos usos de
medicamentos ja patenteados. A possibilidade alberga inclusive aqueles farmacos
gue ja cairam em dominio publico.

O INPI reflete no sentido de consistir a patente em titulo concedido pelo
Estado, com prazo de vigéncia certo, somente para o asseguramento de invencdes
novas. Decorréncia da ineréncia da funcéo social a propriedade industrial deve, ao
final da exclusividade temporal, ser posta a disposi¢cao do publico (INPI, 2010).

Para a Diretoria de Patentes do INPI, a LPI ndo traz qualquer restricdo ao
patenteamento de usos ou novos usos de produtos ja conhecidos e, de outro lado,
tradicionalmente em éareas diversas da farmacéutica tém sido reconhecidos os
direitos patentarios relativamente aos segundos usos, protegendo-se sob a
modalidade de processo e ndo na categoria do produto em si. Para o deferimento da
protecdo é aplicada a chamada férmula suica, a saber:

Com a entrada em vigor da nova LPI e frente a necessidade de
examinar patentes, agora de segundos usos na &rea
farmacéutica, isto é, o uso de produtos quimico-farmacéuticos
para o tratamento de uma nova doenga, o INPI adotou um
formato de reivindicacdo convencionalmente chamada de
formula suica, para promover a protecdo deste tipo de
invencdo, sem recair na protecdo de método terapéutico,
expressamente proibido na LPI. A redagdo de formula suica,
com o seguinte formato: Uso de um composto de formula X,
caracterizado por ser para preparar um medicamento para
tratar a doenca Y, ndo protege o método terapéutico, mas sim
0 processo de preparacdo de um medicamento (INPI, 2010,
grifos no original).

Dessa forma, protege o processo de obtencdo de um medicamento para a
finalidade apresentada, ou seja, o produto e o0 processo, caso hajam caido
isoladamente em dominio publico, poderdo ser utilizados por terceiros, desde que
para finalidade diversa da nova protecao. Logo, caso um dado medicamento esteja
em dominio publico e seja requisitada uma patente de segundo uso, uma vez
protegido o processo voltado para aquele segundo uso, ndo sera possivel a um

terceiro produzir e comercializar aquele produto para o segundo uso protegido.
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De acordo com o INPI, a verificagcdo de existéncia de atividade inventiva na
invencdo de segundo uso ocorre por meio da avaliagdo de apresentarem O0s
mecanismos funcéo diferente do mecanismo de acédo do farmaco e que néo seja
para o tratamento de doenca de mesma etiologia, de mesma causa. Além disso, a
atividade terapéutica “ndo pode ser depreendida a partir da relagdo estrutura-
atividade do farmaco em comparagcdo com moléculas estruturalmente relacionadas”
(INPI, 2010).

Outro aspecto relevante € a necessidade de comprovacdo do novo uso
terapéutico por meio de resultados de testes in vivo® e ndo somente in vitro®,
tratando-se de uma maior exigéncia na comprovacdo. Ha ainda a possibilidade de
os resultados in vitro serem negados nos testes in vivo. Juntamente com isso, deve
haver uma clara definicdo da nova doenca a que se prestara o farmaco, nao
comportando a protecdo da descricdo do tratamento, posto importar em método
terapéutico, para o qual ndo confere a LPI protecdo patentaria, em seu inciso VIII,
Artigo 10 (INPI, 2010).

Em sentido contrério, a protecdo do segundo uso € vista como uma forma de
afronta a proibicdo legal de ofertar protecdo a meras descobertas ou pedidos em
descompasso com o requisito da novidade. Com a concessdo de patentes de
segundo uso, o beneficio de exclusividade temporéaria poderia saltar de 20 para 30,
40 anos, sem que houvesse uma nova invencao Util a justificar tal prazo (ABIA,
2006).

Em relacdo ao rol de regras referentes ao processamento do pedido de
patente, o legislador pétrio contemplou regras bastante flexiveis. Admite, por
exemplo, ao INPI (Instituto Nacional de Propriedade Industrial), fazer exigéncias —
vide Art. 21 — quando um pedido, embora ndo atenda formalmente as condi¢des
estabelecidas pela LPI, contenha dados relativos ao objeto, ao depositante e ao
inventor (BRASIL, 2009h).

Ou seja, um pedido de patente incompleto podera ser adequado aquilo
exigido na Lei, desde que tenha contemplado descricdo sobre o objeto do pedido.
Em tais casos a data do depdsito — vide Art. 21, Paragrafo Unico — sera a data do

recibo de entrega da documentacgéo incompleta (BRASIL, 2009h).

® O teste in vivo caracteriza-se pela analise de biomoléculas e sistemas biolégicos, no ambito de
organismos intactos.

° A realizacdo de pesquisa in vitro compreende a manipulacdo de 6rgdos, tecidos, células e
biomoléculas em um ambiente artificialmente controlado.
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Outra flexibilidade da LPI pode ser identificada no tocante a divisdo de
pedidos. Permite, em seu Art. 26, a divisdo de um unico pedido em “dois ou mais, de
oficio ou a requerimento do depositante, até o final do exame” (BRASIL, 2009h).
Todavia, tanto a regra do Artigo 26, quanto a do Artigo 32 da LPI deixam clara a
limitagdo de alteragdes a “matéria inicialmente revelada” (BRASIL, 2009h).

A LPI prevé ainda a protecdo para aperfeicoamento ou desenvolvimento
introduzido em objeto ja patenteado. Essa é a regra contemplada no Art. 76 da LPI
(BRASIL, 2009h). As adicbes sao protegidas por meio de certificado de adicdo de
invengao, consistindo em mais uma facilidade da Lei. Contudo, a data de vigéncia
encontrar-se-a condicionada a data final de vigéncia do objeto principal.

Por conseguinte, a amplitude dos direitos conferidos pela patente, como
previsto no Art. 41 e seguintes da LPI, parece também contemplar as mesmas
disposicbes previstas no TRIPS, caracterizando de fato a harmonizagdo da
legislacdo nacional com o previsto no mencionado tratado (BRASIL, 2009h).
Contudo, em seu Artigo 43, a LPI exclui do alcance da protecéo patentaria os “atos
praticados por terceiros ndo autorizados, com finalidade experimental, relacionados
a estudos ou pesquisas cientificas ou tecnoldgicas” (BRASIL, 2009h).

Valido lembrar haver casos de disputas judiciais em virtude da utilizacao de
produtos e processos patenteados com os fins inscritos no Artigo 43 da LPI, que
parece ser o caso de estudos realizados pela University of Pensylvania, com o gene
da doenca de Canavan (OLIVEIRA, 2004, apud VER CIENCIA, 2004).

A Instituicdo supra foi notificada e impedida de continuar a realizagcdo de
estudos técnicos em virtude de o gene da referida doenca ter sido patenteado pelo
Miami Children’s Hospital (VER CIENCIA, 2004). O fato ocorreu nos EUA, e
demonstra ndo consistir a regra contemplada no Brasil pela LPI, uma unanimidade
nas legislacbes nacionais (OLIVEIRA, 2004 apud VER CIENCIA 2004), tal qual se
pode ver:

A Universidade da Pensilvania, ao realizar pesquisas com o gene

da doenca de Canavan, foi notificada de que aqueles genes ja se
encontravam patenteados, e que portanto, ndo poderia mais
continuar os estudos. Para continua-los, teria que pagar royalties ao
detentor da patente do gene, além de fazer um prévio licenciamento,
aderindo as limitagdes do Miami Children’s Hospital, detentor da
patente (OLIVEIRA, 2004, apud VER CIENCIA, 2004).
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Entretanto Reis aponta que o INPI tem permitido o patenteamento de
sequéncias de DNA, sob “a justificativa de que as mesmas sdo meros compostos
quimicos e nao parte de seres vivos” (2010). Claramente, esse tipo de registro
parece se contrapor as disposi¢cdes da LPI pelo ndo patenteamento do todo ou parte
de ser vivo.

No tocante a nado aplicabilidade sobre medicamentos, esta ocorre somente
nos casos de preparo do medicamento sob prescricdo meédica para casos
individuais, como os farmacos elaborados em farméacias de manipulacdo (BRASIL,
2009h). A impossibilidade de protecédo abrange tanto o processo quanto o produto
final — vide Art. 43, | (BRASIL, 2009h).

Se, de um lado, a LPI contempla a mesma amplitude no referente a utilizacéao
da patente constante no TRIPS, o mesmo diploma traz também a previsdo de
indenizacdo ao titular da patente por infracdo a esses direitos (BRASIL, 2009h;
TRALAC, 2006). Em seu Artigo 44, a LPI define o direito do titular obter indenizagéo,
inclusive relativa ao periodo anterior a concessdo da patente. Contudo, a
indenizacdo encontra-se limitada — vide Art. 44, 83° (BRASIL, 2009h) ao objeto
contemplado na carta-patente.

Regra interessante pode ser encontrada ainda no Artigo 45 da LPI (BRASIL,
2009h). Por meio da previsdo desse Artigo, um terceiro que ja explorasse a invencao
antes da data de depodsito ou de prioridade do pedido de patente fica autorizado a
continuar a exploracéo, quando tenha iniciado a exploracéo de boa fé. In totum:

Art. 45. A pessoa de boa fé que, antes da data de depoésito ou de
prioridade de pedido de patente, explorava seu objeto no pais, sera
assegurado o direito de continuar a exploracdo, sem 6nus, na
forma e condicdo anteriores.

81° O direito conferido na forma deste artigo s6 podera ser cedido
juntamente com o0 negocio ou empresa, ou parte deste que tenha
direta relacdo com a exploracdo do objeto da patente, por alienacéo
ou arrendamento.

82° O direito de que trata este artigo ndo serd assegurado a
pessoa que tenha tido conhecimento do objeto da patente
através de divulgacdo na forma do art. 12, desde que o pedido
tenha sido depositado no prazo de 1 (um) ano, contado da
divulgacéo (BRASIL, 2009h, grifo nosso).

Logo, a polémica instala-se justamente em virtude de que se a invencao ja
vinha sendo utilizada por terceiro, ndo configuraria o chamado “estado da técnica”,
sobre o qual ja se tratou acima? Parece assim haver um conflito entre as regras,

posto ndo ser possivel patentear uma invencgao ja evidente.
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Por outro lado, a regra do Art. 45 exclui o asseguramento de tal direito nos
casos onde a informacéo foi obtida em funcdo do periodo de graca — vide Art. 45,
83° (BRASIL, 2009h). Casos assim podem ensejar o requerimento de nulidade de
uma patente, quesito obrigatorio constante na Lei de Propriedade Industrial
(BRASIL, 2009h).

Para a LPI, a nulidade de uma patente n&o precisa ser necessariamente total,
de modo a admitir a arguicdo de nulidade parcial — vide Art. 47 (BRASIL, 2009h).
Contudo, é indispensavel constituir as reivindicacdes sobre as quais ndo se argui
nulidade por si s6s em matéria patenteavel.

A LPI ainda é categérica ao dispor a producédo de efeitos da nulidade de uma
patente a partir da data de depdsito do pedido — vide Art. 48 (BRASIL, 2009h). A
disposicéo legal parece ser coerente, pois se ndo deveria ter sido patenteado o
engenho, também os ganhos auferidos pela exploracdo foram irregulares, assim
como quaisquer proibicdes de exploragao por outrem, porventura ocorridas.

Sem maior explanacdo sobre os procedimentos burocraticos, os quais
permitem a real participacdo do interessado tanto em processos administrativos
quanto judiciais, é interessante destacar a regra do Art. 218 da LPI (BRASIL, 2009h),
que dispbe o ndo reconhecimento de peticao relativa a atos previstos na Lei, quando
a peticdo encontrar-se “desacompanhada do comprovante da respectiva retribuicao
no valor vigente a data da sua apresentacao” (BRASIL, 2009h).

Como tratado acima, os procedimentos existentes no ambito do INPI, além de
burocréticos, contemplam taxas/retribuicGes muitas vezes inadequadas a realidade
brasileira. Os valores destas taxas parece ser um dos fatores dificultosos do
patenteamento de uma criacdo pelo proprio inventor. O ndo pagamento de
retribuicbes devidas pode ainda acarretar na extingdo da patente — vide Art. 78, IV
(BRASIL, 2009h), ou seja, em virtude das taxas cobradas pelo INPI o inventor pode
ter desde o inicio o seu direito de patenteamento frustrado. Quando, porém, decide
patentear, pode esbarrar, durante o processo, nas taxas cobradas pelo Instituto.
Ainda, depois de patenteado, caso ndo consiga auferir ganhos de imediato, podera
ter sua patente extinta ja no primeiro ano de protecao.

Crucial assim ter conhecimento de ser possivel pela LPI ndo somente a
cessdo da patente uma vez deferida, mas do seu pedido — vide Art. 58 (BRASIL,

2009h). A cessdao podera ainda ser realizada de modo total ou parcial.
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Assim, despontam da Lei duas modalidades de licengas: voluntaria ou
compulsoria. Nesse sentido, se o TRIPS néo dispde diretamente sobre a licenca
compulséria, apenas tratando de modo indireto sobre o tema, a LPI aborda
diretamente essa modalidade (TRALAC, 2006; BRASIL, 2006h).

A licenca voluntaria consiste, entdo, no ato de celebragdo de contrato de
licenca para exploracdo da patente, a partir do interesse do titular da patente - vide
Art. 61 (BRASIL, 2009h). Todavia, ndo basta a simples celebracdo do contrato entre
as partes, sendo obrigatéria a sua averbacdo no INPI — vide Art. 62 (BRASIL,
2009h).

Enquanto a LPI trata de forma sintética sobre a licenca voluntaria, ao regular
a utilizacdo da licenca compulséria, o faz de modo bastante detalhado. Nesse
sentido, requer, inicialmente, para a sujei¢ao do titular ao licenciamento compulsorio

de sua patente, o seguinte:

Art. 68. O titular ficara sujeito a ter a patente licenciada
compulsoriamente se exercer os direitos dela decorrentes de forma
abusiva, ou por meio dela praticar abuso de poder econdmico,
comprovado nos termos da lei, por decisdo administrativa ou
judicial (BRASIL, 2009h)

Como se vé, mesmo nos casos de licenca compulsoria, encontra-se
assegurado processos administrativo e judicial. Além disso, como ja se viu, sobre
tais decisdes cabe recurso. Além de definir a necessidade de decisdo em processo
administrativo ou judicial relativa ao abuso de direitos ou de poder econémico, a LPI
ainda pormenoriza situagcbes onde se pode recorrer ao instituto da licenca
compulséria (BRASIL, 2009h).

Assim, encontra-se prevista a possibilidade de licengca compulséria em virtude
da “ndo exploragdo do objeto da patente no territorio brasileiro” — cf. Art. 68, 8§1°, |
(BRASIL, 2009h). Valioso destacar: enquanto a LPI dispde, no caso do registro de
marca, a extingao do registro quando o uso da marca néo tiver sido iniciado no Brasil
cinco anos apos a concessao do registro — vide Art. 143, | —, ndo impde, 0 mesmo
diploma legal, qualquer prazo para a caducidade da patente ndo explorada (BRASIL,
2009h).

Outrossim, para requerer licenca compulséria de uma patente € necessario
ter “legitimo interesse” e “capacidade técnica” para explorar a patente — cf. Art. 68,
§2° (BRASIL, 2009h). Ademais, em casos de ‘“inviabilidade econémica”, a mera

importacdo autorizada pelo titular da patente implicard em sua exploracdo — cf. Art.



76

68 8§82° —, inviabilizando assim pedidos de licenga compulsoria do objeto patenteado
(BRASIL, 2009h).

O licenciamento compulsorio de uma patente, além de envolver o pagamento
de remuneracao ao seu titular, reveste o licenciado de “todos os poderes para agir
em defesa da patente” - cf. Art. 74, §2° (BRASIL, 2009h). Dessa maneira, quando
tiver obtido uma licenca compulsoria ndo pode o licenciado proceder a importacéo
paralela do bem protegido, uma vez que isso significa ato contrario a preservagao
dos direitos conferidos pela patente.

O 83° do Art. 68 da LPI salienta a possibilidade de vir o licenciado a importar o
produto a luz do disposto no Art. 74 da Lei (BRASIL, 2009h). Em seu Artigo 74
encontra-se previsto o prazo de um ano para o licenciado iniciar a exploracdo da
patente (BRASIL, 2009h). Logo, até o prazo de um ano podera o licenciado proceder
a importacdo do produto, ndo confundindo essa possibilidade com a pratica de
importacdo paralela, j& estudada no item anterior, pratica vedada pelo TRIPS
(BRASIL, 2009h; TRALAC, 2006).

O licenciamento compulsério, muito embora revista o licenciado de todos os
poderes para agir em defesa da patente, ndo Iho da a prerrogativa de vir a ceder a
terceiro a licenca — vide Art. 72 (BRASIL, 2009h). Todavia, ndo esqueceu 0
legislador de contemplar a cessdo quando “realizada conjuntamente com a cesséo,
alienacao ou arrendamento da parte do empreendimento que a explore” — cf. Art. 74,
§3° (BRASIL, 2009h).

Além disso, mesmo considerando ser o objeto patenteado importantissimo
para a populacdo, a sua licenca compulséria somente podera ser requerida apos
trés anos da concessdo da carta-patente - vide Art. 68, 85° (BRASIL, 2009h).
Ademais, a fim de lograr a continuidade da protecdo patentaria deferida, o titular
poderd arguir, dentre outras questdes, razfes legitimas para o seu desuso - cf. Art.
69, | (BRASIL, 2009h). Essa previséo afigura-se bastante vaga, sem expor quais 0s
limites de tais razdes.

O Art. 71 da LPI traz a previsdo de concessdo de licenga compulséria de
oficio para atender situacdo de emergéncia nacional ou interesse publico (BRASIL,
2009h). Todavia, a sua aplicacdo dependera da verificacdo de impossibilidade de
atendimento a necessidade publica pelo detentor da licenga. A utilizagédo do instituto
exige, assim, o cumprimento com algumas obriga¢des, exigindo a Lei a indicagao

por parte do requerente das condi¢des, inclusa a remuneragao a ser paga ao titular
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da patente (BRASIL, 2009h).

Em casos de requerimento com base em ocorréncia de abuso do poder
econdbmico, torna-se necessaria a comprovacao, pelo requerente, por meio de
documentacdo comprobatoria do abuso - vide Art. 73, 82° (BRASIL, 2009h). Dai
abstrai-se a importancia da atuacdo do Conselho Administrativo de Defesa
Econémica (CADE)', tendo em vista evitar transfigurar em abuso de poder
econdmico o direito de exclusividade conferido pela patente.

Por outro lado, quando requerida a licengca com base em falta de exploracao
pelo titular, este se obriga a comprovar a exploragao. Inverte-se, nesse caso 0 6nus
da prova - vide Art. 73 83° (BRASIL, 2009h). Outrossim, uma vez concedida a
licenca compulsoria, recurso contra a decisdo de concessdo nao tera efeito
suspensivo sobre a exploragéo autorizada — vide Art. 73, 88° (BRASIL, 2009h).

Contudo, a LPI torna possivel a ndo producdo local, em virtude de
“‘inviabilidade econdmica” (BRASIL, 2009h). Para Jakobsen (2002, p. 46-47), seria
um dos fatores concorrentes para o encarecimento do preco de medicamentos no
Brasil.

Essa previséo legal estaria, assim, contrariando o interesse publico brasileiro.
Para corroborar a assertiva, o autor lembra serem importados pelos laboratérios
Merck Sharp & Dohme e pela Roche dois dos medicamentos utilizados no coquetel
anti-AIDS, de modo a aumentar o custo do Programa brasileiro (JAKOBSEN, 2002,
p. 47).

Dados obtidos através do sistema Aliceweb da Secretaria da Receita Federal
demonstram ter havido entre os anos 1992 e 1999 um crescente aumento das
importaces de medicamentos no Brasil. O crescimento do déficit jA soma quase
1.100% (BRASIL, 2000, p. 45-46).

As transnacionais farmacéuticas estariam optando pela importacdo em
detrimento da producéo local, frustrando a geracdo de empregos no Brasil, e
sinalizando ac¢bes contrarias a transferéncia de tecnologia. Os dados a seguir

mostram a evolug¢ao das importagdes brasileiras de medicamentos.

0 CADE é uma autarquia federal, que tem por competéncia orientar, fiscalizar e estudar o abuso do
poder econdmico. Quando verificado abuso do poder econémico, compete ao CADE adotar medidas
com o fim de reprimir a pratica (BRASIL, 2005).
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Tabela 3 - Balanca comercial de medicamentos, Capitulo 30 da NCM — 1992/1998

(US$)

Anos Exportacbes Importacoes Saldo %
1992 66.037.917 184.776.826 -118.738.909 100,0
1993 62.337.778 232.931.322 -170.593.544 143,7
1994 83.182.084 413.778.856 -330.596.772 278,4
1995 111.194.718 529.410.296 -418.215.578 352,2
1996 285.493.028 835.308.193 -549.815.165 463,0
1997 154.306.311 1.013.847.647  -859.551.336 723,9
1998 195.127.915 1.213.269.076 -1.018.141.161 857,5
1999 231.557.980 1.511.739.862 -1.280.181.882 1.078,1

Fonte: (BRASIL, 2009b, p. 45).

Diante das consideracdes feitas, cumpre diferenciar os seguintes termos:
licenca compulséria, quebra de patentes, nulidade de patente e contrafacdo de
patentes. Licenca compulséria é ato de competéncia do Poder Publico frente a
necessidade de exploracao de patente ndo explorada no pais, mas ha o pagamento
de uma remuneracédo ao titular da patente por sua utilizacao.

Nulidade de patente refere-se a anulacdo de uma patente concedida,
decorrendo de processo administrativo ou judicial. Em tal situacdo, os direitos
conferidos perdem a validade desde a concessao da patente. A nulidade torna nulo
o vinculo entre o titular e o objeto até entdo protegido por patente.

Contrafacdo de patentes é o ato de exploracdo ndo autorizado de uma
patente, podendo importar na falsificacdo da patente tanto na fase de producéo de
um medicamento, p. ex., quanto na exploracdo néo autorizada de patente em outras
fases comerciais. A LPI e o Cédigo Penal trazem expressas puni¢cdes a quem pratica
esta conduta, considerada como crime, passivel de pena de priséo.

A guebra de patente, por suposto, seria justamente o0 ndo reconhecimento por
um pais membro da OMC, dos direitos patentarios atualmente amparados por
legislacdo internacional, a exemplo do TRIPS, e ndo implicaria em pagamento de
remuneracao ao detentor da patente.

Assim, cristalina torna-se a visdo de ndo ter o Brasil, até os dias atuais,
utilizado a quebra de patentes. Entretanto, o governo brasileiro concedeu de oficio,
por meio do Decreto n° 6.108, de 04 de maio de 2007, licenciamento compulsorio
por interesse publico das patentes n°1100250-6 e 9608839-7 (BRASIL, 2007). A
regra, contudo € a da licenga voluntaria de farmacos (BRASIL, 2009n). Logo é
inconsistente o mito de ser o Brasil um pais adepto a quebra de patentes, mesmo o

licenciamento compulsério mantém parcela dos direitos de patente.
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Apresenta-se também como mito a ideia de ndo ser possivel patentear objeto
de interesse nacional. Na realidade, a LPI prevé a sua protecdo sob a forma de
patente, mas contempla um rito especial, devendo o pedido sobre objeto
compreendido como de interesse nacional ser processado em carater sigiloso — vide
Art. 75 (BRASIL, 2009h).

Por seu turno, a exploracdo ou cessao, quer do pedido ou de patente,
também sera restrita, sendo condicionada a prévia autorizacdo de Orgaos
competentes. Assegura-se, contudo o pagamento de indenizacdo ao depositante ou
titular — vide Art. 75, 83° (BRASIL, 2009h).

No tocante ao patenteamento de farmacos, a LPI trouxe regras de transicao
especificas, relativas ao processamento de pedidos de patenteamento de farmacos
formulados até 31 de dezembro de 1994 — vide Art. 229 (BRASIL, 2009h). Em tal
situacdo, os pedidos foram considerados indeferidos, a excecao quando o titular o
tiver formulado em outro pais, assim protegendo o objeto, cabendo a aplicacdo do
principio da anterioridade.

Ademais, quanto aos pedidos de patenteamento de produtos farmacéuticos
depositados entre 1° de janeiro de 1995 e 14 de maio de 1997, a patenteabilidade é
reconhecida nos termos previstos na LPI — vide Art. 229, Paragrafo unico (BRASIL,
2009h). Outra questao foi que recente alteracdo da LPI trouxe a obrigatoriedade de
prévia anuéncia da ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) para a
concesséao de patentes tanto para produtos, quanto para processos farmacéuticos —
vide Art. 229-C (BRASIL, 2009h).

A obrigatoriedade de prévia anuéncia da ANVISA ocorre em virtude de ser
necessario aferir se a criacdo medicamentosa incorre no disposto pelo Art. 18, | da
LPI, situacdo em que serd ndo-patentedvel a invencdo (BRASIL, 2009h). Desse
modo, a ANVISA nao cabe legislar em termos de PI, mas tdo somente cumpre-lhe
fornecer os dados referentes aos efeitos do medicamento sobre a saude publica e a
consequente viabilidade do seu patenteamento.

Nesse particular, Teixeira destaca que ao prever a LPl anuéncia prévia da
ANVISA esta incorrendo na confuséo entre os conceitos de protecdo de autoria e
autorizacdo para comercializacdo (2010, p.133). Com efeito, a intencdo da LPI é
proteger a sociedade, de modo a ndao permitir que venha a ser disponibilizado ao

publico produto ou processo causadores de danos a saude.
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Nessa esteira, pode ser mais salutar uma anuéncia prévia da ANVISA tao
somente quando da autorizacdo para comercializagcéo, papel real da Agéncia. A
anuéncia ocorreria, entdo, apdés 0 processo de patenteamento ou por meio do
procedimento préprio de registro sanitario.

De outro lado, ao encontrar prevista a declaragao positiva da ANVISA para a
concessdo da carta-patente, busca-se atender a previsdo legal de ndo serem
concedidas patentes para produtos ou processos danosos a saude, evitando que a
concessao de uma patente — garantindo a autoria do invento e titularidade dos
direitos relacionados — siga-se um processo de cassacgdo dos direitos patentérios,
quando a Agéncia viesse a verificar a sua afronta a saude.

A expertise dos examinadores do INPI é utilizada para aferir a existéncia dos
trés elementos necessarios para a concessdo de uma patente: atividade inventiva,
novidade e aplicacdo industrial. Todavia, para a avaliacdo, no caso especifico dos
medicamentos, o0 requerente apresenta informacfBes técnicas fornecidas por
profissionais habilitados na area do conhecimento para que o Instituto possa chegar
aos resultados informados previamente no requerimento de registro.

Ao discorrer sobre a questéo, Reis elege como fundamento da previséo legal
de prévia anuéncia da ANVISA o carater de essencialidade dos produtos
farmacéuticos. E uma forma de proteger os pacientes, ficando, ainda, em harmonia
com o preceituado no Artigo 8° do TRIPS (assunto da préxima subsecao), in verbis:

Devido a importancia do tema e a essencialidade dos produtos
farmacéuticos, o legislador brasileiro entendeu que a matéria de tal
importancia mereceria 0 exame mais cuidadoso e tecnicamente
competente possivel que o Estado brasileiro pudesse dispor. O papel
da ANVISA na anuéncia prévia ndo é, assim, o de simples
interferéncia no processo de concessdo de patentes. Trata-se de
uma medida para protecdo dos pacientes, evitando-se que seja
concedida uma patente imerecida (LIMA apud REIS, 2010).

A atencdo também se volta sobre outro aspecto da questdo: mesmo quando a
ANVISA nado concede anuéncia prévia, o INPI ndo divulga, muitas vezes, tais
pedidos. Isto acaba por impedir a conclusdo da negativa de patente com a
disponibilizacdo do conhecimento para o publico (ABIA, 2006).

Sobre a atuacdo da ANVISA, cumpre ressaltar também outras gquestdes.
Recentemente, a Agéncia editou resolucdo com a finalidade de obrigar as industrias
farmacéuticas a incluirem novos elementos de identificagdo dos medicamentos nas

embalagens (ABPIc, 2006). Se, por um lado, essa determinacdo tem, ao ver da
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Agéncia, a funcdo de melhorar a identificagdo do produto pelo consumidor, por
outro, sofre fortes criticas por parte dos detentores de patentes e marcas, além de
estudiosos da area (ABPIc, 2006).

Na realidade, a polémica instala-se porque a ANVISA tem, como exposto, a
competéncia de regular o setor, mas nao de legislar em matéria de propriedade
intelectual. A resolucdo editada seria, por si sO, nula, uma vez que, além de
extrapolar a competéncia do Orgdo, contém disposicdes em sentido contrario ao
disposto em leis nacionais e tratados internacionais.

A protecdo marcaria foi concebida dentro da necessidade de diferenciar os
produtos para os consumidores. A permissdo da utilizacdo de uma marca, mesmo
guando um medicamento ndo goze mais da protecdo patentaria, ou seja, encontre-
se em dominio publico, ndo parece ser possivel, uma vez que a marcaria,
diferentemente da protecdo patentaria, pode ser renovada de forma simples e sem a
necessidade de inovacgdes, por sucessivos periodos.

N&do se mostra oportuno, pois, sob o argumento de contribuir para a
identificacdo do produto pelo consumidor, admitir a utilizacdo de uma marca, sem
autorizacdo do seu titular, em produtos de outrem. Na verdade, ao invés de
concorrer com a melhoria da saude puablica, a questdo pode servir ao
aprofundamento da dificuldade de distingéo.

Mesmo que tenham os farmacos a mesma composi¢cdo quimica, ndo se
encontra invalidada a diferenciacédo subjetiva ndo relacionadas com a sua eficiéncia
terapéutica, bem como outros valores que, associados através da marca ao produto
como um todo, englobando sua embalagem, além de outros valores subjetivos
salientados pelo produtor. O papel da ANVISA €, assim, questionado quando a
Agéncia atua sobre questdes de propriedade industrial.

A relagdo possivel entre uma patente e uma marca é tamanha que se
convencionou dizer formar um “conjunto”, “conjunto imagem” (SOARES, 2004, p.
21). Soares (2004, p. 21) bem abordou o assunto, destacando formarem a patente e
a marca um “conjunto inseparavel’. Nesse sentido, uma infragdo marcaria poderia
ser compreendida como uma infracdo com repercussdo sobre a patente, posto
encontrar-se relacionado, do ponto de vista comercial, a protecdo marcaria com o
amparo legal patentario.

Além da citada previsdo de pronunciamento da ANVISA sobre o

patenteamento de farmacos, contemplou a LPI a possibilidade do patenteamento de
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medicamentos ja patenteados no exterior, antes da vigéncia da LPI** (BRASIL,
2009h). Desse modo, depésitos de patentes realizados a partir da data de
celebracdo do TRIPS em quaisquer dos integrantes do TRIPS, pode receber
protecao, assegurando para esta o “prazo remanescente de protegdo no pais onde
foi depositado o primeiro pedido” — vide Art. 230, 84° da LPI. Trata-se das patentes
pipeline (BRASIL, 2009h).

Além disso, sem considerar configurado estado da técnica, dispés possivel
aos depositantes de pedidos de patenteamento de medicamentos de qualquer
espécie, em andamento, dentre outras classes de invenc¢do, a apresentacdo de novo
pedido. Pela regra do Art. 23°, 85° da LPI, ao depositante restou autorizado a retirar
o pedido e novamente formula-lo, ndo significando, pelos termos da LPI, em
configuracdo do estado da técnica (BRASIL, 2009h).

Ademais, pela regra do Art. 231, tanto o estado da técnica quanto a
inexisténcia de protecdo aos farmacos pela legislacdo anterior foram
desconsideradas (BRASIL, 2009h). Assim, permitiu-se o0 patenteamento de invento
de qualquer ordem, mesmo ja tendo sido divulgado até os 12 meses anteriores a
publicacdo da LPI (BRASIL, 2009h). Logo, a protecao patentaria alcanca ainda os
farmacos criados e divulgados antes mesmo da edi¢do do TRIPS (BRASIL, 2009h).

Vigéncia da patente: 20 anos

e —— = e ——— : e

Vigéncia da patente pipeline no Brasil

r v ot 1

Areas abrangidas
Farmacos (proce
Alimentos (|

Quimicos (|

llustracéo 3 - Resumo da operacionalizagéo do Pipeline
Fonte: (SHOLZE apud MIRANDA, 2009, p.7).

11 Este patenteamento tornou-se possivel por meio do instituto do pipeline. Ou seja, uma patente
pipeline, trata-se de uma invenc¢éo que havia sido criada e registrada no exterior antes da vigéncia da
LPI, com a consequente permissédo ao patenteamento de medicamentos.
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Para os Meédicos Sem Fronteiras, a permissdo do patenteamento de
inovagbes farmacéuticas criadas antes da LPl ocasionou perdas econdmicas
consideraveis, nédo servindo ainda ao desenvolvimento da industria nacional.
Analisando o periodo compreendido entre 2001 e 2007, a entidade identificou que,
somente na compra dos antiretrovirais para o tratamento de pacientes com HIV, o
Brasil teria gasto cerca de 500 milhdes de dolares a mais.

Os dados revelam que o Brasil gastou a mais entre US$420 milhdes (a partir
da comparagdo com os precos minimos da Organizacdo Mundial de Saude — OMS)
e US$519 milhées (comparando com precos minimos da organizagdo Médicos Sem
Fronteiras), apenas na compra destes cinco medicamentos: Amprenavir®,
Efavirenz®, Nelfinavir®, Lopinavir® e Abacavir®. Os valores superam a quase sete
vezes o total investido em P&D pela indastria farmacéutica no Brasil em 2003 (ABIA,

2009, p.15-16; IBGE, 2005 apud ABIA, 2009, p. 16).
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Gréfico 1 - Prejuizo Causado pelas Patentes Pipeline
Fonte: (HASENCLEVER, 2007 apud ABIA, 2009).

Nota: Diferenca como prémio pelo instituto da patente pipeline por ARV selecionado,
base no preco MSF, 2001-2007 (%). Elaboracdo com base em dados do Ministério da

Saude.

(1) Medicamento com cotacdo apenas para 2005; (2) Medicamentos sem cotacdo de
preco para OMS, nesse caso foi utilizado o royalties de 5% para calculo do curso do
instituto da patente pipeline.

A) Para os medicamentos sem cotacdo de preco para OMS e MSF, nesse caso foi
utilizado o royalties de 5% para célculo do custo do instituto da patente pipeline; B)
Converséo feita com base no dolar médio de 2006 ($1,00 = R$2,18); C) Célculo feito
com base no preco mais barato conseguido em junho de 2006 pela OMS.
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Importa destacar que dentre os medicamentos patenteados por meio do
pipeline encontram-se uma série de medicamentos, inclusive, essenciais. Um
exemplo € o Videx EC®. Esse medicamento é utilizado no tratamento de HIV, cuja
patente foi requisitada pelo préprio governo do EUA.

Também foram patenteados: Faslodex®, medicamento para tratamento de
cancer de mama em mulheres poés-menopausa e Exelon®,0til ao tratamento de
Alzheimer e Parkinson. Logo, o deferimento de patentes pipeline traz uma clara
repercussao no acesso aos medicamentos, na medida em que essas formulas nao
poderdo ser utilizadas pela industria de genéricos, enquanto vigente a patente.

Se, de um lado, sdo alegados prejuizos para o pais pela concessédo de
patentes pipeline, para Teixeira, ndo h& qualquer sorte de retroatividade nesta
protecdo. Ocorre ndo alcancar aqueles produtos produzidos por imitacdo em

qualquer pais (2010).

P Depositante Prioridade Produto '“d'CAaQ‘?‘O
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Tendinite

P11100661- : oS Kaletra, lopinavir /
B Abbott Laboratories (US) 08/821.609 riténavir HIV
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P11101084- Wyeth Holdings US 114940 Gemtuzumab er]:‘eclﬁgéa

3 Corporation (US) 30/10/1987 | ozogamicin; Mylotarg aguda

DE . o .
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04/03/87

PI11011198— Aztrazene(cSaE,)Aknebolag US Omeprazol Estomago
P|11%0824' vertex IIDnhCar(rE%(;eutmals Us941982 Amprenavir Hipertensao

llustragéo 4 - Lista ndo-exaustiva de medicamentos sob patente pipeline
Fonte: (MIRANDA, 2009, p.20; ABIA, 2010).

Nota: Em amarelo os medicamentos essenciais e em azul, os medicamentos excepcionais de acordo
com o Ministério da Saude.

No periodo de requerimentos de patentes pipeline, compreendido entre
15/05/1996 e 14/05/1997, segundo o INPI, foram formulados 1.198 pedidos, dos
quais mais de 50% referiam-se a depdsitos realizados em outros paises entre 1991
e 1994, embora tenham sido aceitos pedidos relacionados com depdsitos realizados
até 1977. De tais pedidos, 44% foram de empresas norte-americanas, 13% do Reino
Unido, 10% da Alemanha, 9,6% do Japéo e 7,7% da Franca (TEIXEIRA, 2010; INPI
apud TEIXEIRA, 2010, p.115; MIRANDA, 2009, p.7).

Teixeira destaca ainda a importancia do pipeline em fung&o dos prazos longos
para o desenvolvimento e concessado de autorizacdo para comercializacdo de
medicamentos, apontando que a protecdo a essas inovacgdes encontra-se, na
realidade, em consonancia com a opcdo de mudanca paradigmatica feita pelo Brasil
no tocante a protecao da propriedade industrial. Nesse mesmo sentido, deixa claro
gue somente poderia falar em retroatividade se fossem cobrados royalties de quem
havia copiado invencdes alheias, explicando ainda como o Japao procedeu a copias
durante o desenvolvimento de sua industria. In verbis:

Na verdade, retroatividade seria determinar aos que se aproveitaram
do beneficio de copiar invencdes alheias nao-patentedveis na
vigéncia da lei anterior, que passassem a pagar os direitos de
propriedade intelectual a partir da vigéncia da nova lei, ao detentores
das respectivas patentes.

Tal possibilidade, no entanto, esta especificamente vetada no Artigo
232 da nova lei.

[...]

o Japdo pagava aos seus legitimos criadores pelas coépias
tecnologicas que realizava. Foi uma estratégia completamente
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oposta a que alguns brasileiros “nacionalistas” defenderam durantes
as discuss0fes da lei de patentes, quando argumentavam que o Brasil
deveria copiar livremente os produtos criados em outros paises, sem
nenhum pagamento de royalties, até que nossa prépria industria
estivesse desenvolvida.

[...]

Depois de varias décadas sem patentes, a industria nacional ndo
produziu um s6 medicamento inovador (TEIXEIRA, 2010, p. 55-56; p.
114-120).

Dedicando-se a uma analise da constitucionalidade das patentes pipeline,
Gomes Canotilho conclui inexistir razbes que possam sustentar a
inconstitucionalidade das patentes pipeline. Para o doutrinador, ndo héa falar sequer
em afronta ao principio da novidade do direito de patentes, ou mesmo em violagdo a
seguranca juridica (CANOTILHO, MACHADO, RAPOSO, 2008, p. 137).

A novidade, além de nado ser prevista na Carta Magna de 1988, encontra
diferentes vertentes: novidade cognosciva ou técnica, econdmica e comercial. A
tendéncia da lei brasileira estd em adotar a novidade cognosciva, por meio da qual
sdo consideradas novas as invencfes cuja informacdo ndo haja sido tornada
acessivel ao publico dentro de certos limites territoriais (CANOTILHO, MACHADO,
RAPOSO, 2008, p. 96).

Além disso, a dispensa da averiguacdo nacional dos requisitos da
patenteabilidade estaria justificada pela necessidade de assegurar a
complementaridade entre o direito internacional e o direito interno, “reconhecendo na
ordem juridica nacional direitos legitimamente adquiridos em ordens juridicas
estrangeiras, num quadro de igualdade soberana” e onde ha uma reciprocidade no
trato socioecondémico entre os Estados (CANOTILHO, MACHADO, RAPOSO, 2008,
p.99).

Contrario a essa posicdo, Miranda alega haver sido adotado no Brasil o
principio da novidade absoluta, o qual leciona ser novo somente aquele invento que
nao tenha sido divulgado em nenhuma parte do mundo. No caso do pipeline, esta
sendo permitido o registro de inovacbes ja divulgadas por meio de revistas de
propriedade industrial dos institutos de registro de outros paises, além de outros
meios (MIRANDA, 2009, p.6).

Outra questao reside no fato de tratar a utilizacao de informagdes advindas de
instituto patentario de outro Estado em mero cumprimento do disposto na

Convencao de Paris e no TRIPS. A Convencao de Paris, em seu Artigo 4°, prevé o
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mesmo tratamento para 0S nacionais e para 0S estrangeiros, 0 que ainda nao
implicaria em afronta ao principio da independéncia das patentes, ja que pelo Art. 29
§2° os membros “podem exigir que o requerente de uma patente fornecga
informacdes relativas a seus pedidos correspondentes de patentes e as concessdes
no exterior” (CANOTILHO, MACHADO, RAPOSO, 2008, p. 88-89).

Na esteira dos seus argumentos, Canotilho aduz também ser devido na
extensdo de prazo de duracédo da patente originaria, igualmente ampliar a protecao
da patente pipeline. A ideia é da existéncia de uma vinculacdo aos termos da
protecdo da patente originaria:

O elemento decisivo, em matéria de patentes “pipeline”, &€ a garantia
do remanescente da protecdo efectiva concedida no Estado do
primeiro deposito, do qual resultou a obtengéo da patente.

[...]

A extensao do prazo das patentes pretende servir o proprio objectivo
subjacente ao reconhecimento de direitos de propriedade intelectual
e industrial, que consiste em proteger efectivamente determinados
bens juridicos e interesses dignos de protecdo dos autores, criadores
e inventores, promovendo o interesse publico de maximizacdo da
oferta cultural, cientifica e tecnolégica (CANOTILHO, MACHADO,
RAPOSO, 2008, p. 135-137).

A polémica sobre a constitucionalidade do registro de invencdes sob a égide
do pipeline chegou ao Supremo Tribunal Federal (STF) por meio da A¢éo Direta de
Inconstitucionalidade (ADI) n°4234, na qual o Procurador-Geral da Republica, pugna
pelo reconhecimento de sua inconstitucionalidade em fungéo de suposta afronta aos
Artigos 3°, | a IlI; 5°, XXII, XXIII, XXIV, XXXII e XXXVI; 170, II, lll e IV; 196 e 200, | e
V, todos da Constituicdo Federal de 1988. Diversas entidades do setor farmacéutico
participam do processo na qualidade de Amicus Curiae'®>. O mérito da acdo sera
julgado no pleno do STF (BRASILah, 2010).

Para além da controversa regra do pipeline, a LPI alterou a Lei n°5.648 de 11
de dezembro de 1970 (BRASIL, 2009h). Incluiu dentre as competéncias do INPI a
finalidade de pronunciamento sobre a “conveniéncia de assinatura, ratificagéo e
dendncia de convencgdes, tratados, convénios e acordos sobre propriedade
industrial” — cf. Art. 240 (BRASIL, 2009h).

2 Amicus Curiae, ou Amigo da Corte trata-se de um instituto do direito processual que permite a
terceiros interessados no debate de teses juridicas que irdo repercutir na sociedade como um todo.
Via de regra sao instituicdes com reconhecida experiéncia no tema em discussdo que requerem o
ingresso na acao na qualidade de Amicus Curiae (SOUZA FILHO, 2010).
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Assim, quis o legislador, apds garantir a vigéncia imediata do TRIPS,
assegurar a partir de agora a consulta ao INPI sobre questbes de regulagédo da
propriedade industrial, inclusive em ambito internacional. Ademais, por meio do Art.
241, autorizou o Poder Judiciario a criar juizos especiais para o tratamento da
propriedade intelectual (BRASIL, 2009h). A Secdo da Justica Federal no Rio de
Janeiro criou no ano de 2001, quatro varas especializadas. Além disto, o Tribunal
Regional Federal da 22 Regido, conta com duas turmas para decidir litigios
relacionais com os direitos de propriedade industrial (COSTA, 2010).

Pelas caracteristicas acima especificadas, hd quem reconheca o TRIPS como
0 “[...] instrumento mais importante do Século XX para a protecdo da propriedade
intelectual” (PIMENTEL, 1999, p.206). O mencionado autor ainda considera como
uma das razdes qualitativas para a importancia do TRIPS a previsao da inclusdo da

patenteabilidade de inven¢des quimico-farmacéuticas (PIMENTEL, 1999, p.207).

3.3 APROTECAO PATENTARIA ATRAVES DO TRIPS E DO PCT

Por meio do Decreto n°® 1.355 de 30 de Dezembro de 1994, entrou em vigor
no Brasil o Acordo sobre Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao
Comércio (ADPIC) (TRALAC, 2006). Valioso notar ter recebido a protecdo a
propriedade intelectual regulacéo internacional anterior, por meio da Convencao de
Paris e Convencdo de Berna, dois dos marcos iniciais da regulamentacéo
internacional da matéria (BRASIL, 2009f; WIPO, 2006b).

Inicialmente, as convencdes acima mencionadas criaram organismos proprios
de gestdo. Nos dias atuais, encontram-se reunidas sob a administragdo da OMPI
(Organizacao Mundial de Propriedade Intelectual) (WIPO, 2006b).

Se os referidos instrumentos conferiram um tratamento a propriedade
intelectual, em contrapartida o TRIPS tem por finalidade ndo somente a definicdo do
que se trata por propriedade imaterial, mas sim regular a comercializacao global de
bens protegidos sob a forma de marcas e patentes, dentre outros institutos, fixando
um padrao internacional. A reducdo de “distor¢des e obstaculos ao comércio
internacional” é justamente o objetivo ressaltado de modo claro pelos participes do
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TRIPS (sigla em inglés de ADPIC), onde também se considera, por outro lado, nao
poder a protecdo a Pl tornar-se um obstaculo ao comércio (TRALAC, 2006).

Logo de inicio, o TRIPS, em sua alinea “d”, destacou constituir-se em um
instrumento para a definicdo de normas multilaterais sobre o comércio de produtos
contrafeitos (TRALAC, 2006). Como se sabe, os produtos da contrafagcdo sdo os
produzidos ou comercializados sem a permissdo do detentor da patente, o0s
conhecidos produtos piratas.

Ao fixar a normatizacédo basica para a Pl em sede de comércio internacional,
deixou claro no Acordo ser possivel aos membros, de modo facultativo, “prover, em
sua legislacdo, protecdo mais ampla que a exigida” no TRIPS — cf. Art. 1, 81.
Grifando ser possivel protecdo mais ampla, quando ndo contrariasse as normas
deste (TRALAC, 2006).

O TRIPS contemplou, assim, o principio da protecdo minima. Dessa maneira,
os membros da OMC deverdo conceder, pelo menos, a protecdo a propriedade
imaterial tal qual previsto no Acordo (PIMENTEL, 1999, p. 192).

Ainda, previu a obrigacdo de cumprimento as disposi¢coes dos Artigos 1° a 12
e 0 19 da Convengdo de Paris. Por outro lado, deixou claro que acordos
anteriormente firmados nao estariam derrogados pelo TRIPS — vide Art. 2, 82 do
TRIPS (TRALAC, 2006). Todavia, até mesmo acordos anteriores sao derrogados
quando importem em “discriminagao arbitraria ou injustificavel contra os nacionais
dos demais Membros” — cf. Art. 4, d (TRALAC, 2006).

A previsdo acima se encontra no Artigo 4°, no qual deixa clara a
obrigatoriedade da concesséao do tratamento de nacdo mais favorecida. Isso importa
em ndo favorecer um Estado em detrimento de outro. Assim, um beneficio
concedido a um pais, também devera ser igualmente estendido aos demais Estados
participantes do TRIPS (PIMENTEL, 1999, p. 195-196). Além disso, 0s nacionais de
um pais ndo podem ter tratamento diferenciado, cabendo-lhes os mesmos direitos
conferidos a populacéo de outros Estados (Artigo 3, 81, BRASIL, 1994).

O TRIPS traz ainda no bojo dos seus objetivos, dever servir a protecdo a
propriedade intelectual, para além de estimulo a inovagcdo tecnoldgica, a
transferéncia de tecnologia (TRALAC, 2006), sendo um dos principios basilares do
TRIPS (PIMENTEL, 1999, 196). O alcance de ambos objetivos, na area
farmacéutica, tem sido matéria de questionamento, como podera ser visto na Secao

Il deste estudo. In verbis:
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Art. 7 A protecéo e aplicacdo de normas de protecdo dos direitos de
propriedade intelectual devem contribuir para a promocdo da
inovagédo tecnoldgica e para a transferéncia e difuséo de tecnologia,
em beneficio mituo de produtores e usuarios de conhecimento
tecnolégico e de uma forma conducente ao bem-estar social
econdmico e a um equilibrio entre direitos e obrigagbes (TRALAC,
2006).

Dentre os principios contemplados no Acordo, encontra-se a previsdo de
poder adotar nas legislacdes e regulamentos nacionais medidas com a finalidade de
proteger a saude e nutricdo publicas. Entretanto, ressalva-se ser isto possivel desde
que as “medidas sejam compativeis” com o disposto em seu teor — cf. Art. 8
(TRALAC, 2006).

Na secdo 5 do TRIPS esta prevista a protecdo patentéria, possivel quando
observados os mesmos requisitos ja tratados anteriormente: novidade, atividade
inventiva e aplicacao industrial. Previu-se, assim, um prazo minimo a ser adotado
em todos os Estados-parte, de 20 anos — vide Art. 33 do TRIPS (TRALAC, 2006).

Outra disposicao importante foi a relativa a possibilidade do patenteamento de
invencao de produto ou processo “em todos os setores tecnologicos” — cf. Art. 27 do
TRIPS (TRALAC, 2006), incluindo, assim, a regra da protecdo patentaria na area de
medicamentos como uma forma de reducéo das distorgcbes comerciais existentes,
ndo sendo possivel a paises membros da OMC a introducdo de restrigcbes relativas
ao patenteamento de medicamentos (TRALAC, 2006; PIMENTEL, 1999, p. 209).

Outro ramo polémico é o da protecdo as obtencdes vegetais, porque se refere
a apropriacao direta das melhorias realizadas em plantas. Isso permaneceu ainda
possivel, inclusive por um sistema diferenciado, albergado por lei especifica, que
nao obrigatoriamente por meio do sistema de patentes - vide Art. 27, 83, b (TRALAC,
2006).

No TRIPS também esta permitida a ndo concessao de patentes a métodos
diagnésticos, terapéuticos e cirargicos, quer sirvam para o tratamento de seres
humanos, quer de animais — vide Art. 27, 83, a (TRALAC, 2006).

O que sao obtencées de vegetais?

Nominamos de melhoramento vegetal ao processo cientifico que tem por
finalidade estudar, catalogar e alterar os vegetais, na busca do alcance de uma
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maior produtividade que beneficie o ser-humano. A legislacédo brasileira por meio
da Lei de Propriedade Industrial permite o patenteamento de processo de
melhoramento, mas ndo do vegetal em si. Diferentemente do que ocorre na
legislagdo nacional, nos EUA é possivel patentear ser vivo, quando consistir em
ser vivo de reproducao assexuada.

No campo do melhoramento, sdo empregadas hoje diversas técnicas, com a
finalidade de muitas vezes conferir a vegetais caracteristicas de outras espécies,
ou melhorar funcdes da prépria espécie. Algumas técnicas sdo utilizadas, inclusive,
para a inclusdo de genes de uns vegetais em outros.

Comumente é utilizado processo no qual a bactéria agrobacterium
tumenfaciens, encontrada no solo, serve de meio de transporte para genes que se
deseja inserir na planta. Em condi¢cdes normais esta bactéria causa tumores em
plantas, mas na utilizacdo em laboratério tem os genes maléficos alterados por
outro benéfico a intencédo de melhoria vegetal.

Além deste, por meio da exposi¢cdo de material genético de vegetais a grande
pressao fisica, tornando assim a membrana que envolve as células flexivel a
insercdo de material genético, também € possivel fazer melhoramento vegetal.
Este processo € conhecido como biobalistica. Um terceiro processo envolve a
utilizacédo de choques elétricos, permitindo igualmente a alteracao do organismo.

Desta maneira, obtido 0 novo vegetal surge a necessidade de protegé-lo,
entretanto, a LPI ndo permite o patenteamento do vegetal em si, jA que
representaria o patenteamento do todo ou parte de ser vivo, situacdo vedada na
lei. Assim, existe um sistema especifico, criado pela Lei n°9.456, de 25 de abril de
1997, a Lei de Protecdo de Cultivares (LPC). Esta norma torna possivel a protecéo
de uma nova cultivar ou de uma cultivar essencialmente derivada, de qualquer
género ou espécie vegetal.

A protecdo a propriedade intelectual gerada na criacdo da nova cultivar,
ocorre por meio da expedicdo do Certificado de Protecédo de Cultivar, com duracéo
de 18 anos para as videiras, arvores frutiferas, arvores florestais, arvores
ornamentais e seu porta-enxerto e de 15 anos para as demais cultivares. Este
sistema também prevé a utilizacdo de licenca compulséria quando necessaria para
aumentar a disponibilidade da cultivar.

Diferentemente do sistema de patentes, que é administrado pelo INPI. A
emissao do Certificado de Protecédo de Cultivar ocorre sob os auspicios do Servigco
Nacional de Protecdo de Cultivares (SNPC) ligado ao Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento (MAPA). Se de um lado a legislacdo brasileira n&o
permite o patenteamento de um ser-vivo, no seu todo ou parcialmente, é possivel
combinar a utilizacdo do sistema da LPI, protegendo-se, por exemplo, um
microorganismo transgénico nos termos do seu Art. 18, com a protecdo por meio
da LPC, registrando-se 0 novo organismo criado.

A LPI, contudo s6 permite o patenteamento de microorganismos
transgénicos, ficando sem protecdo patentaria 0os processos biotecnoldgicos
tradicionais. Um exemplo é a impossibilidade do patenteamento de um fungo. Se
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for encontrada uma nova maneira de realizar o processo de fermentacdo na
fabricacdo de cerveja, este ndo merecera a protecao sob a forma de uma patente.

Quadro 4 - Entendendo melhor as obtencdes de vegetais e sua protecéo
Fonte: (EMBRAPA, 2010; OLIVEIRA, 2004; OLIVEIRA, 2003; EMBRAPA, 2000;
TEIXEIRA, 2010, p. 88-89).

Outra restricado prevista relaciona-se com as invengdes cuja exploracdo deva
ser proibida a fim de promover a protecdo a vida ou a salude humana. Entretanto,
restringe-se a aplicagdo dessa previsdo ao dispor ser possivel quando tal
determinacao néo seja feita tdo simplesmente em virtude de proibicdo de exploracéo
prevista na legislacéo nacional.

Fundamental dispor ainda ter alcancado o TRIPS os diversos estagios do
comércio, desde a producdo a exportacdo, sem o consentimento do detentor da
patente. Assim, resta claro ser a patente um direito de exclusividade que alcanca
nao sO o produto, importando em uma exclusividade quanto a todas as fases
comerciais relacionadas ao produto:

Artigo 28, 81, (a) quando o objeto da patente for um produto, o de
evitar que terceiros sem seu consentimento produzam, usem,
cologuem a venda, vendam, ou importem (6) com esses propésitos
aqueles bens (TRALAC, 2006).

Ademais, considerando o interesse maior de prover a populacéo o acesso aos
produtos desenvolvidos, como também em virtude de terem o0s detentores de
patentes o interesse de auferir ganhos financeiros permitindo a um terceiro a
producdo e comercializacdo do produto, o TRIPS trouxe previsdo especifica sobre
isso. O paragrafo 2 do TRIPS reza ser cabivel aos titulares de patentes o firmamento
de contratos de licenca (TRALAC, 2006).

Como ja exposto, o TRIPS fixou um prazo minimo para vigéncia de patente,
também relacionando ainda o patenteamento em todas as areas do
desenvolvimento tecnolégico (TRALAC, 2006). Tais previsdes por si sO ja
importaram em um significativo impacto, tanto do ponto de vista da mudanca de
paradigma juridico, quanto em relacdo a economia. Contudo, a polémica parece
residir em outra questao.

Ocorre ter o TRIPS também previsto a possibilidade do uso da patente sem a
autorizacdo do seu titular (TRALAC, 2006). A previsdo esta inscrita em tom de

restricdo, no Artigo 31 do Acordo, dispondo sobre restricdes ao uso de patente sem


http://www.tralac.org/scripts/content.php?id=1033#note#note
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autorizacdo do titular, quando prevista tal possibilidade em leis nacionais (TRALAC,
2006).

Contudo, em funcédo da Decisdo de 30 de agosto de 2003, decorrente da
Declaracéo Ministerial de Doha, a qual reconheceu o direito de adocao de licencas
compulsorias em situagBes emergenciais de saude publica. A OMC tornou possivel
a concessdo de licenca compulséria para a promocdo de importacdo do
medicamento de outro pais, quando no Estado exista a situacdo emergencial e nao
tenha condigbes de produzir o farmaco. A obrigacdo prevista no paragrafo “f” do
Artigo 31 do TRIPS fica derrogada somente enquanto durar a situacdo emergencial
(WTO, 2010b).

Do ponto de vista da justica econdbmica, prever instrumentos que “assegurem
igualdade entre nagcbdes de potencial econbmico desigual” é importante na defesa
dos interesses nacionais (SOUZA, 2002, p.26). Entretanto, ndo existe, estritamente
no TRIPS, um procedimento para licenga compulsoria.

Na realidade, sem proibir a pratica de forma direta, fixa regras para 0os casos
em que Estados utilizem tal instituto. A tendéncia do TRIPS, analisado de modo
isolado, é proibir o uso de licengca compulséria, como pode ser visto no caso da
regulamentacdo para as marcas, onde o Artigo 21 do referido diploma veda a
utilizacao desse instrumento (TRALAC, 2006).

Se a regra é a ndo concessao de licenca compulsoria, cumpre, portanto,
avaliar as restricdes existentes no TRIPS quanto ao instituto. A primeira observacao
€ que a licenca compulséria somente podera ser concedida para cada bem em
especifico (TRALAC, 2006).

Desse modo, no caso de remédios complexos e de combinacfes fixas de
medicamentos, mesmo diante da urgente necessidade de utilizacdo, torna-se
necessario adotar todos e cada um dos procedimentos necessérios para licenciar de
modo compulsoério cada farmaco em particular. Segundo o TRIPS, pois, ndo ha
como licenciar de forma compulséria um grupo particular de medicamentos — vide
Art. 31, alinea a (TRALAC, 2006).

A restricdo acima abordada é simples, mas repercute de modo amplo sobre
os procedimentos para licenciar compulsoriamente um medicamento, posto
burocratizar o processo. Outra questdo reside em ser necessario para o uso desse

instituto, desde que antes o Governo busque negociar com o detentor da patente,
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para somente apds um prazo “razoavel” e malsucedido de negociagao utilizar o
instrumento - cf. Artigo 31, alinea b (TRALAC, 2006).

Todavia, o mesmo Artigo ainda esclarece a possibilidade de dispensa da
negociagao para casos de “extrema urgéncia’ ou “uso publico ndo comercial” — cf.
Art. 31, b (TRALAC, 2006). Essencial grifar também ter o TRIPS previsto a protecédo
patentéria para todas as fases comerciais que envolvam o produto. Nesse mesmo
sentido, também esta definido ter validade a licengca somente para suprir o mercado
interno (TRALAC, 2006).

Limitando a utilizacdo de uma licenca compulséria para uso somente nos
limites territoriais do pais, mesmo quando licenciado de modo compulsério, somente
podera ser utilizado o produto ou processo no @mbito daquele Estado — vide Art. 31,
f (TRALAC, 2006). Dessa maneira, impedidos de exportar, mesmo em se tratando
de situacdes equanimes, cumpre a cada Estado dar causa a uma licenca
compulsoria para utilizar o conteudo patenteado.

A prética da importacéo de produto sob licenca compulséria em outros paises,
sem autorizacdo do titular da patente, € denominada importacdo paralela. Com a
regra do Artigo 6 do TRIPS a importacéo paralela € vedada aos integrantes da OMC
(TRALAC, 2006).

Por outro lado, para Pimentel (1999, p. 198-199), o TRIPS né&o regulou o
principio da exaustdo. Caberia, pois a cada um dos paises, em virtude da adocéo do
principio da nao interferéncia no TRIPS, definir se a protecdo conferida em seu
territério contempla exaustdo nacional, regional, comunitario ou internacional dos
direitos conferidos ao titular da invengéo (PIMENTEL, 1999, p. 199).

Essencial deixar claro, ainda, ndo importar a utilizacéo de licenca compulséria
no nao-pagamento de royalties ao titular da patente. Logo, o fato de um pais utilizar
esse instituto ndo o desobriga do pagamento de uma remuneragédo “adequada” ao
titular da patente - cf. Art. 31, h (TRALAC, 2006). Vé-se que em todos 0s casos 0
interesse financeiro dos inventores de patentes permanece preservado, mesmo
guando seja pago um valor inferior ao cobrado pela industria.

Por conseguinte, além das dificuldades ja enunciadas pelas restricoes
expostas acima, a utilizacdo da licenca compulséria também sofre limitacdes em
virtude da esfera judicial. Sob os argumentos juridicos da legalidade, da ampla
defesa e do contraditorio, estao previstas todas as possibilidades de defesa ao titular
da patente (TRALAC, 2006).
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Dessa maneira, mesmo tendo sido um medicamento licenciado, tanto o seu
licenciamento compulsério quanto os valores pagos pelo governo, dentre outros
elementos, poderdo ser revisados pelo Poder Judiciario. E isto o que se delineia da
alinea “i” do Artigo 31 do TRIPS:

A validade legal de qualquer deciséo relativa a autorizacdo desse
uso estara sujeita a recurso judicial ou outro recurso independente
junto a uma autoridade claramente superior naquele Membro
(BRASIL, 1994).

Na realidade os participantes do TRIPS dedicaram um bom tempo a inscricao

de previsdes relativas & atuacdo do judiciario no tocante a PI*

. Se, por um lado, a
justica, em sua acepcdo formal, € assegurada através da promocdo de
oportunidades de contestacdo de decisdes administrativas, por outro, a justica em
seu conteudo social pode, muitas vezes, ser prejudicada.

Ocorre ter sido disposto no TRIPS deverem ser os procedimentos judiciais
descomplicados e ndo onerosos, com prazos razoaveis - vide Art. 41, 82 (TRALAC,
2006). Contudo, no que diz respeito ao licenciamento compulsério, mesmo em casos
de urgéncia, os procedimentos ndo sédo simples, havendo uma série de restricdes ao
seu uso, implicando na inviabilidade do procedimento (TRALAC, 2006).

Tal como esclarecido acima, a exportagdo de um bem sob licenca
compulséria ndo é um ato possivel, por via de regra. Todavia, prevé o TRIPS a
desconsideracdo dessa regra quando o uso for permitido para remediar um
procedimento de concorréncia desleal, sendo possivel, contudo, ap0s o transcurso
de um processo administrativo, uma vez serem tais decisfes ainda passiveis de
revisdo pelo Poder Judiciario - vide Art. 31, k (TRALAC, 2006).

O TRIPS grifa ainda a conveniéncia de considerar a pratica de procedimento
anticompetitivo ou desleal para efeitos de determinacédo do valor da remuneracédo a
ser paga ao titular da patente. Além disso, quando entendam as autoridades poder
vir a pratica abusiva a instalar-se novamente, em cessando a licenga compulsoria,
poderdo ndo mais suspender 0 seu uso — vide Art. 31, k (TRALAC, 2006).

Ainda, em se tratando de produtos cujo uso importe na utilizacao de patentes
distintas, sera possivel utilizar ambas as patentes quando a “primeira patente”, sem
a qual ndo é possivel usar a “segunda patente”, envolva um significativo avanco

tecnoldgico, forja o TRIPS mais alguns condicionantes, como a previsao de ser o

3 praticamente toda a Parte |1l do TRIPS refere-se & atuacdo do Poder Judiciario.
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titular da “primeira patente” habilitado para receber uma licenga cruzada para fins de
exploracéo da “segunda patente” (TRALAC, 2006).

Dispbe ainda ser intransferivel o uso autorizado relativamente a “primeira
patente”, a excegcdo de sé-lo realizado juntamente com a “segunda patente”
(TRALAC, 2006). Tais observagdes sao pertinentes para este estudo, posto ganhar
relevancia no ambito da concessdo de licenca compulséria sobre farmacos
resultantes da juncéo de patentes diferentes.

O TRIPS traz ainda disposicdes relativas a medidas de fronteira referentes a
propriedade imaterial, deixando clara a competéncia para as autoridades nacionais
destruirem bens contrafeitos — vide Art. 59 (TRALAC, 2006). Por fim, o TRIPS define
regras de transicdo, posto varios paises ndo se encontrarem em condicdes legais e
sociais para proverem a protecao prevista no referido tratado (TRALAC, 2006).

Nesse sentido, sdo encontradas nos Artigos 65 e 66 disposi¢cdes que tém por
finalidade assegurar a paises subdesenvolvidos um prazo mais adequado para a
implantacdo das normas do TRIPS (TRALAC, 2006). O paragrafo quarto do Artigo
65 assim dispoe:

Na medida em que um Pais em desenvolvimento Membro esteja
obrigado pelo presente Acordo a estender a protegdo patentéria a
produtos de setores tecnoldgicos que ndo protegia em seu territorio
na data geral de aplicacdo do presente Acordo, conforme
estabelecido [...] ele podera adiar a aplicagdo das disposi¢cdes sobre
patentes de produtos [...] para tais setores tecnol6gicos por um prazo
adicional de cinco anos (TRALAC, 2006).

Por outro lado, o TRIPS deixa clara a obrigacdo de os paises adequarem a
sua legislacédo ao previsto no Acordo. Interessante grifar a opinido do proprio TRIPS
sobre a repercussdo das patentes. Em seu Artigo 66 considera um prazo maior, de
dez anos com possibilidade de ampliacdo, para paises de menor desenvolvimento
relativo adaptarem-se ao Tratado, em virtude da necessidade de flexibilidade para
“estabelecer uma base tecnoldgica viavel” - cf. Artigo 66, 81 (TRALAC, 2006).

Noutras palavras, para estabelecer uma base tecnolégica viavel, faz-se
necessario nao estar sujeito a um sistema inflexivel como o de protecéo as patentes
previsto no TRIPS. Logo, o TRIPS soa como prejudicial para paises ainda carentes
de uma industria bem desenvolvida. Seria o caso do Brasil?

Ao menos do ponto de vista juridico ndo, uma vez ter definido o TRIPS o
dever de aplicagao das disposi¢des do Acordo “antes de transcorrido um prazo geral

de um ano apés a data de entrada em vigor do Acordo Constitutivo da OMC” - cf.
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Art. 65, 81 (TRALAC, 2006). Além disso, o Brasil ndo se encontra no grupo dos
chamados paises de menor desenvolvimento relativo.

Desse modo, inicialmente o prazo para o Brasil adequar-se ao TRIPS seria de
um 1 ano e nao de dez anos, como pode parecer ao primeiro ver. Todavia, o TRIPS
grifou ainda o seguinte:

Um pais em desenvolvimento Membro tem direito a postergar a data
de aplicacdo das disposi¢cdes do presente Acordo, estabelecida no
paragrafo 1, por um prazo de quatro anos [...] (TRALAC, 2006,
grifo nosso).

Logo, por conclusdo, o TRIPS disp6s um prazo de quatro anos para que
Estados em desenvolvimento, a exemplo do Brasil, implementassem as disposicoes
ali previstas, periodo expressamente ignorado pelo governo brasileiro, mas utilizado
por outros paises, a exemplo da india (TRALAC, 2006). Resta claro, assim, a
existéncia de um patamar minimo para a protecdo da propriedade intelectual relativa
ao comércio no mundo, detalhado no TRIPS, e por seu meio restou assegurado
igual tratamento para 0s nacionais de cada parte quanto a possibilidade de protecéo
patentéria (TRALAC, 2006).

Diante da compreenséo do alcance do TRIPS, parece ser importante destacar
as incidéncias do TRIPS no acordado por meio da Convencéo de Paris (CP)*, em
particular no tocante & concessao patentéria. E importante dizer que a CP comporta
disposicdes relativas as patentes, mas o seu objetivo ndo foi impor um padrédo aos
Estados-parte, que tinham liberalidade na definicdo do standard de protecéo no pais
(FROTA, 1993).

Com relacdo as invencdes patenteaveis, a CP ndo apresenta uma limitacao
das invencdes passiveis de patenteamento, ou daquelas que nao podem ser objeto
de patentes. Tais previsdes no TRIPS visaram instituir de um standard minimo de
protecdo de forma diretiva (OMPI, 1996).

No mesmo sentido, as disposi¢cOes relacionadas com a obrigatoriedade de
conferir protecdo sob patentes para produtos farmacéuticos e para os produtos
quimicos para a agricultura ndo encontram correspondéncia na CP. Situacao igual

ocorre quanto a previsdo de protecbes de variedades vegetais pelo sistema

4 A Convencdo de Paris trata-se do primeiro tratado internacional sobre propriedade intelectual
assinado por paises de diversas partes do globo. O Brasil aderiu & Convencéo de Paris jA em 1883,
ano de sua criac@o. Pelo texto deste Tratado, os Estados-parte tém flexibilidade, respeitados alguns
principios basicos, para implementar uma legislacdo de protecdo a propriedade intelectual. A
Convencéao de Paris continua em vigor.
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patentério, ja que existe uma convencao prépria a tratar do tema, a Convencgao
UPOV (sigla em inglés para Convencao Internacional para a Protecdo das
Obtencdes Vegetais) (OMPI, 1996).

Quanto aos direitos de exclusividade e relacionados com licencas de bens
patenteados, embora a CP ndo contenha descriminacao de tais direitos, os direitos
previstos no TRIPS ja eram observados pelos Estados anuentes da CP. No tocante
a divulgacao e reivindicacdo de prioridade, os fins almejados pelo TRIPS ja eram
possiveis através do PCT (sigla em inglés para Tratado de Cooperacdo em Matéria
de Patentes).

Sobre os requerimentos nacionais de patentes e a existéncia de patentes
estrangeiras anteriores, enquanto o TRIPS menciona a faculdade dos Estados
requisitarem informacdes sobre os requerimentos correspondentes em outro pais, a
CP previa a solicitacao de copia do pedido anteriormente depositado (OMPI, 1996).

As excec0Oes aos direitos de exclusividade conferidos séo tratadas no TRIPS,
mas ndo merecem tratamento na CP, j4 que esta ndo se ocupa dos direitos de
exclusividade, ndo precisando, portanto, abarcar as excec¢des a tais direitos.
Situacdo diversa ocorre quando o TRIPS se refere a outras utilizagcbes sem a
autorizacdo do detentor do direito, in verbis:

L"Accord sur I1és ADPIC (article 31) et La Convention de Paris (article
5A.2)et4)) continent tous deux des dispositions détaillées et
relativement longues sur la possibilité pour les pouvoirs publics (sous
le controle éventuel Du pouvoir judicaire dans le cas de I"Accord sur
les ADPIC) d’autoriser I"utilisation d"une invention brevetée sans
autorisation du titulaire du brevet. La Convention de Paris parle dans
ce cas de licences “obligatoires”. Certaines mais d autres portent sur
des questions différents. Comme |"Accord sur les ADPIC prévoit que
les members doivent se conformer aux articles ler a 12 de la
Convention de Paris — ce qui englobe I article d’intégrer aux
legislations nationals les dispositions des deux traits et de suivre,
chaque fois qu’il est question de licence obligatoire, les dispositions
pertinentes de deux traités™ (OMPI, 1996).

Portanto, as chamadas licencas compulsérias séo instrumentos

flexibilizadores dos direitos de patentes ja previstos desde a CP. Por conseguinte, as

> 0 TRIPS (artigo 31) e a Convengdo de Paris (artigo 5A.2) e 4)) contém ambos disposicdes detalhadas e
relativamente longas sobre a possibilidade dos poderes publicos (sob o controle eventual do poder judiciario
no caso do TRIPS) de autorizar a utilizacdo de uma invencdo patenteada sem autorizacdo do titular da patente.
A Convencao de Paris fala neste caso de licengas “obrigatérias”. Como o TRIPS prevé que os membros devem
conformar-se aos artigos 1 a 12 da Convencdo de Paris - que engloba a incorporagdo as legislagdes nacionais
das disposi¢cOes dos dois tratados de, cada vez que estiver em questdo uma licenga compulséria, deverdo ser
observadas as disposicGes referentes dos dois tratados. Trad. do autor.
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disposicbes sobre patente de processo, reivindicagcbes e duracdo da protecao
também n&o encontram correspondéncia na CP, ficando claro que enquanto a CP
buscou estabelecer as bases minimas para o reconhecimento da propriedade
intelectual, o TRIPS teve por finalidade produzir uma operacionaliza¢do pratica com
finalidade comercial do reconhecimento dos direitos patentérios.

Para aplicar o standard minimo fixado pelo TRIPS, a legislacdo brasileira
sofreu alteracfes. No ambito das modificacbes legislativas, surgiu a Lei 9.279, de 14
de maio de 1996 (Lei de Propriedade Industrial - LPI) (BRASIL, 2009h). A LPI
referendou as bases para a protecdo da PIn, lancadas pelo TRIPS, contemplando a
possibilidade de processamento de pedido de patente realizado no exterior, inclusive
com o encaminhamento de resumo, para o0 processamento do pedido em solo
nacional (BRASIL, 2009h).

A possibilidade do patenteamento no Brasil de invengdes depositadas no
exterior encontra-se, contudo, vinculada pela LPI a existéncia desta previsdo em
tratado ou convencdo do qual o Brasil seja signatario (BRASIL, 2009h). Nesse
interim, surge para além da analise do TRIPS, a importancia de mencionar o PCT*®
(sigla em inglés para Tratado de Cooperacdo em Matéria de Patentes), ratificado
pelo Brasil em 1978 (BRASIL, 2009g).

Por meio do PCT criou-se a possibilidade de feitura de um pedido de
patenteamento internacional ou um “pedido internacional” (BRASIL, 2009g). Nao
confundir, contudo, com a existéncia de uma patente com efeitos internacionais. Na
realidade, através do PCT é possivel efetuar um pedido de patente, indicando em
quais paises deseja patentear o produto ou o processo (BRASIL, 2009q).

Portanto, por meio do PCT torna-se possivel a reducdo dos custos iniciais
guanto ao patenteamento, uma vez ser factivel formular o requerimento em um dos
Bureaux internacionais de depdsito. Uma vez formulado, o pedido sera retransmitido
aos 0Orgaos nacionais, a fim de se pronunciarem e darem seguimento aos
procedimentos nacionais de patenteamento do objeto requerido (BRASIL, 2009g).

Tal qual exposto, o PCT contempla, pois, uma fase internacional e outra
nacional, ndo tratando, contudo, sobre os detalhes dos procedimentos relativos ao
patenteamento quando o pedido se encontrar em fase de exame nacional (BRASIL,

2009¢). Portanto, no referente ao processamento internacional, o PCT compreende

18 patent Cooperation Treaty.
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o “pedido internacional”, e a busca e exame internacionais (ABRANTES, 2005, p.
13). Importante grifar a validade para o INPI da data do depdsito internacional como
a data do depdsito (BRASIL, 2009h).

Relativamente aos procedimentos da “fase nacional, devem estes serem
iniciados no periodo de 30 meses a contar da data do deposito, incluindo-se dentre
tais procedimentos a instrugdo do pedido em atencdo a legislagdo nacional”
(BRASIL, 2009¢). Assim, a maior vantagem advinda do PCT parece ser o de vir o
depositante a saber da situacdo internacional de patenteabilidade do objeto nos
demais paises, evitando custos com processos nacionais, quando nao for viavel o
patenteamento (ABRANTES, 2005, p. 14).

3.4 A REALIDADE DO MERCOSUL

A ideia de uma area de livre comércio com a participacdo de quase todos 0s
paises do continente americano ndo logrou éxito'’, mas o MERCOSUL tem se
consolidado na América do Sul, sendo relevante compreender, portanto, como a
propriedade intelectual tem recebido tratamento nesse contexto e se tem havido um
enfrentamento conjunto dos desafios para a promocao de um acesso universal aos
medicamentos. Integram o Mercosul: Brasil, Argentina, Paraguai e Uruguai.

Algumas medidas foram adotadas no sentido da harmonizagdo de normas,
exemplo disto sdo a Decision 8/95 — Protocolo de Armonizacién de normas sobre
Propriedad Industrial en el MERCOSUR, en materia de Marcas, Indicaciones de
Procedencia y Denominaciones de Origen’®, e a Decisién 16/98 — Protocolo de

armonizacion de normas en materia de Disefios Industriales!®. Outro é a Decision

' A Area de Livre Comércio das Américas (ALCA) tratou-se de uma malsucedida proposta

apresentada pelo EUA como alternativa para a integracéo regional pela via da liberalizacdo comercial
entre os Estados-parte. No campo da propriedade intelectual a terceira minuta do acordo propunha
limites para a concesséo de licengas compulsorias, devendo-se observar prazo de 3 anos a contar do
deferimento do pedido de registro de invencdo e 4 anos a contar do pedido da patente. Acaso
aprovadas seriam disposicBes mais rigidas que as previstas no TRIPS. Embora a proposta ndo haja
logrado éxito, o EUA tem investido na negociacdo de TLC's (Tratados de Livre Comércio).

® Decisdo 8/95 — Protocolo de Harmonizacdo de normas sobre Propriedade Intelectual no
MERCOSUL em matéria de Marcas, Indicagbes Geograficas e Denominac¢des de Origem. Trad. do
autor.

19 Decis&o 16/98 — Protocolo de harmonizacdo de normas em matéria de Desenhos Industriais Trad.
do autor.
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1/99 — Acuerdo de Coopreacion y Facilitacion sobre las Obtenciones Vegetales em
los Estados Partes de MERCOSUR? (MERCOSULa, 2010; MERCOSULDb, 2010).

No tocante as patentes, o documento Convergencia Comercial de los Paises
de América del Sur hacia la Comunidad Sudamericana de Naciones®* aborda um
aspecto relevante. E dada atencdo especial & quest&o da biodiversidade:

Las patentes deben reforzarse con criterios que protejan el acceso a
los recursos genéticos y la salud publica y eviten o contrarresten las
practicas comerciales restrictivas en los contratos de licencias
(MERCOSULDb, 2010).%

Ofertar uma atencdo especial a relacdo existente entre patentes e
biodiversidade, ja que muitos paises do sul tém sido alvo de ac¢des de biopirataria de
nacdes mais desenvolvidas. O MERCOSUL conta com o subgrupo de trabalho n°7
Indastria/Comissdo de Propriedade Intelectual. Através do SG7, sdo formuladas
propostas de normas e revisadas regras em vigor.

No tocante as patentes de medicamentos, o Acordo RMS n°26, de 3 de
dezembro de 2004, traz recomendacdes sobre os regimes de patentes e 0 acesso
aos medicamentos para os Estados-partes do MERCOSUL, enquanto o Acordo
RMS n°2, de 27 de novembro de 2001, dispde sobre a PMM (Politica de
Medicamentos para o MERCOSUL, Bolivia e Chile). Em aditivo, 0 Acordo RMS n°4,
de 18 de junho de 2003, fixa um plano de acdo para a execucao da politica de
medicamentos mercosulina (MERCOSULe, 2010).

Os propositos maiores da PMM sdo: ampliar o acesso aos medicamentos,
garantir a qualidade, seguranca e eficacia; promover o uso racional dos
medicamentos e criar um ambiente de pesquisa e desenvolvimento no setor que
favoreca o dominio da tecnologia setorial pelos Estados-partes. Os Estados
reconhecem na politica as dificuldades no dominio da tecnologia de insumos basicos
como um dos grandes entraves e a permanéncia no estagio atual da industria como
uma ameaca ao parque regional de producdo dos bens, ja que ha um cada vez
maior “incremento das importagbes de alto conteudo tecnoldgico de paises extra-
zona” (MERCOSULe, 2010).

% Acordo de Cooperacdo e Facilitacdo sobre as Obtencdes Vegetais. Sistema sui generis de
apropriacéo de propriedade intelectual sobre vegetais. Trad. do autor.

L Convergéncia Comercial dos Paises da América do Sul em direcdo & Comunidade Sul-americana
de Nacdes. Trad. do autor.

2 As patentes devem reforcar-se com critérios que protejam 0 acesso aos recursos genéticos y a
salude publica e, evitem ou contraponham-se as praticas comerciais restritivas nos contratos de
licenciamento. Trad. do autor.
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Além disso, estd previsto que num futuro préximo ocorrerd um impacto
significativo sobre os custos dos programas governamentais de assisténcia
farmacéutica em funcdo do patenteamento de medicamentos. A0 mesmo tempo, é
reconhecida a necessidade de serem flexibilizados os direitos de patente em funcéo
de “alta relevéncia para a saude” (MERCOSULe, 2010).

Delineiam-se ainda a¢des no ambito da producdo de medicamentos genéricos
considerados essenciais pelos paises do bloco. Nos termos do Acordo RMS
n°26/2004, além da implementacdo pelos Estados-parte da Declaracdo de Doha,
devem ser realizadas iniciativas de cooperacdo internacional, com vistas a
capacitacdo tecnoldgica nacionais e regional (MERCOSULd, 2010).

Deve-se ainda evitar em acordos bilaterais estender os prazos de protecao de
patentes, além de restringir o uso de licencas compulsérias, importacdes paralelas e
excecdo bolar®®. Ainda, a norma recomenda que ndo sejam adotadas patentes para
métodos terapéuticos, plantas e animais, bem como normas que sejam TRIPS Plus
(MERCOSULd, 2010).

A regra sugere gue ndo sejam concedidas patentes de segundo uso e ainda a
manutencao da desvinculagéo entre o direito privado da propriedade intelectual e o
direito conferido pelo registro sanitario. A normativa foca também na necessidade de
capacitacdo de pessoal nos temas de propriedade intelectual e suas repercussoes
atuais e futuras no acesso aos medicamentos (MERCOSULd, 2010).

Outra recomendacéo foi a de realizar estudos sobre os efeitos do TRIPS na
area da saude publica nos paises do MERCOSUL, em especial para verificar se
estdo decorrendo do tratado o fomento a inovacao e a transferéncia de tecnologias
almejadas (MERCOSULd, 2010). As recomendacdes sdo importantes porque evitam
a fixacdo de um padrdo de protecdo a PIn ainda mais rigido que o TRIPS,
particularmente por meio de tratados bilaterais de comércio, onde cada Estado
isoladamente tem menos poder de barganha diante de na¢des desenvolvidas.

Em 2006 foram apresentados no ambito do SG7 uma série de propostas de
acordos que visam harmonizar a legislacdo sobre propriedade intelectual. Na
configuracdo atual, a area da protecdo marcaria conta com uma harmonizacgao,

embora na area de patentes existam as recomendacdes ja expostas, tendo em vista

» Excecéo a exclusividade dos direitos do titular da patente sobre o seu contetdo. Este instituto
juridico permite a realizacdo, por terceiros e antes da expiracdo da patente, de testes clinicos para
efeitos de uma comercializagédo de genéricos, apos a decadéncia do direito patentario.
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evitar danos a politica de acesso a medicamentos em funcéo de disposi¢cdes TRIPS
Plus.

No que concerne aos programas de DST/AIDS, o Acordo 05/03 fixa um Plano
de Trabalho Intergovernamental de HIV/AIDS do MERCOSUL, Bolivia e Chile,
elencando a negociacdo conjunta dos paises no processo de negociacdo de
insumos, além da discuss@o sempre presente dos limites de protecéo dos direitos de
propriedade intelectual e seus reflexos sobre tais programas governamentais. A
definicdo de uma politica de medicamentos comum e as recomendacfes que visam
evitar uma extensao dos direitos de patentes parecem importantes no contexto do
nivel de desenvolvimento socioecondémico dos Estados do MERCOSUL.

Além disso, merece atencdo o fato de que dentre os paises do bloco, o
Paraguai ndo aderiu a Convencao de Paris. Outrossim, com a adesdo dos Estados-
parte ao TRIPS, eventuais conflitos sobre a tematica poderdo ser resolvidos no
ambito da OMC. Contudo, no MERCOSUL, em fungcédo do Protocolo de Las Lefas
(em vigor no Brasil pelo Decreto Legislativo n°55, de 28 de maio de 1995),
relativamente a questdes privadas envolvendo a propriedade intelectual, podera ser
aplicado procedimento simplificado no tocante ao cumprimento pelas autoridades
jurisdicionais de cartas rogatérias expedidas pelos demais Estados-parte,
relativamente a diligéncias de simples tramite, a exemplo de cita¢des, intimacdes e
notificacdes (SANTOS, 2010).

Outro ponto é a desnecessidade de sentencas estrangeiras de paises do
MERCOSUL, arbitrais ou n&o, passarem por procedimento de homologagdo. A
execucao destas decisdes sera feita por meio da carta rogatéria. Ainda, em funcao
do Protocolo sobre medidas cautelares, firmado em Ouro Preto - MG, em 16 de
dezembro de 1994, tornou-se possivel “o0 cumprimento de medidas cautelares
destinadas a impedir a irreparabilidade de um dano em relacdo as pessoas, bens e
obrigacdes de dar, fazer e de nao fazer’” (SANTOS, 2010).

Embora as medidas adotadas no MERCOSUL n&o anulem a necessidade de
um tribunal supranacional, facilitam a execucéo de medidas judiciais e arbitrais entre
0s paises. As normas servem, no ambito da protecao a propriedade industrial, para a

pratica de atos que visem coibir os atos de pirataria.



“Como meédico, preciso saber que quando os novos produtos
desenvolvidos puderem realmente fazer a diferenca nas vidas
dos meus pacientes, eles estaréo disponiveis a precos
acessiveis”.

Dr. Liesbet Ohler, MSF, Mathare, Quénia
(MSF, 2010).
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4 AS TENSOES EXISTENTES ENTRE OS INTERESSES DA INDUSTRIA
FARMACEUTICA E AS NECESSIDADES DAS POPULAGCOES

4.1 O CONTEXTO DO SENTIDO DOS INVESTIMENTOS DA INDUSTRIA
FARMACEUTICA NO BRASIL

Como ja pode ser visto nos capitulos anteriores, os direitos de propriedade
intelectual ndo sdo uma criacdo recente. Além disso, consistem em um ramo juridico
de cunho internacional por exceléncia, tanto em virtude da extensa regulamentacao
basica em tratados, quanto em funcdo dos interesses comerciais relacionados com
essa protecéo legal.

Também ficou claro serem tais direitos regidos também por um regramento
legal nacional. Ha, contudo, ainda casos de normatizacdo de natureza comunitaria,
como o Tratado Europeu de Patentes que regula o tema no ambito da Unido
Européia.

No entanto, a protecdo dos direitos de propriedade intelectual tem uma ampla
repercussao na vida dos brasileiros. Uma das consequéncias da protecao patentaria
acontece na area farmacéutica, analise aqui restrita aos medicamentos em si. Nesse
setor, a concessao de patentes foi vista de forma controversa ao longo da historia.

E necessario favorecer o desenvolvimento da indistria, mas, ao mesmo tempo,
€ importante estimular o desenvolvimento de politicas imbuidas da finalidade de
melhorar os niveis de saude publica, particularmente em paises menos adiantados.
No Brasil, ja ha tentativas nesse sentido, como é o caso da politica de combate a
AIDS, onde foi contemplado o procedimento da negociac¢do voluntaria para revisdo
dos valores pagos pela utilizacdo de patentes de industrias farmacéuticas.

Para as empresas, a protecdo das invencdes através dos direitos inerentes a
carta-patente confere seguranca aos altos investimentos realizados para
desenvolver um novo medicamento. Para o Estado, a protecdo patentaria oferta
maior consisténcia a industria, sendo necessario considera-la lado-a-lado com o
direito universal a saude publica.

Embora seja corriqueira a alegacgéo, por parte de farmacéuticas, de coadunar a

protecdo conferida pela carta-patente com a necessidade de realizacdo de altos
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investimentos em pesquisa de desenvolvimento e melhoria de farmacos, estudo
realizado nos EUA parece denunciar o contrario. De acordo com a organizacao
Families US, em 2001, nove grandes farmacéuticas teriam gasto 19,1 bilhdes de
dolares em pesquisa, contra 45,4 bilhes em outras atividades (BARROS, 2004, p.
29).

Ainda, segundo a revista Fortune, em 2000 as Farmacéuticas destinaram 30%
dos seus recursos para atividades administrativas e de marketing, enquanto apenas
12% foi aplicado em pesquisa e desenvolvimento (UNESCO apud UGALDE, 2002).
Para a Boston University School of Health, os custos na area de comercializacdo no
tocante ao quantitativo de pessoal correspondem a quase o dobro dos recursos
humanos destinados a P&D, corroborando a percepcao de um investimento bastante
superior em areas de vendas, em detrimento da area do desenvolvimento de novos
medicamentos (BARROS, 2004, p. 30).

Logo, ndo parece ser de todo procedente a tentativa de buscarem as
farmacéuticas justificar a protecdo patentaria em virtude dos investimentos em
pesquisa. Os dados acima ddo margem aos debates sobre o0s interesses na
producdo de novas formulas uteis a milhdes de doentes.

Tal discussao foi reacesa a partir da politica brasileira de combate a AIDS.
Desse modo, tomando a OMC como férum de discusséo e decisao, optou a referida
entidade por relativizar, em carater definitivo, Artigos nos quais a remuneragao ao
detentor da patente era obrigatdria, mesmo ante licenca compulsoéria. Tal decisédo é
apenas aplicavel a paises com exigua capacidade econdmica, situacdo onde a
prépria licenca compulséria torna-se inviavel.

Diante disso, cumpre analisar a seguir os elementos inibidores do acesso a
medicamentos no Brasil. Por conseguinte, € imperativo avaliar possiveis formas de
facilitar o acesso a medicamentos, sem perda dos niveis de seguranca relativos a
sua producao.

Destaque-se a realidade do Brasil enquanto pais marcado por uma série de
contrastes sociais e com um sistema publico de salde ainda bastante deficiente. De
acordo com o Instituto de Pesquisas Aplicadas (IPEA), “23 milhdes de brasileiros
nao tém acesso a medicamentos” no pais, sendo este quantitativo bem maior para o
Conselho Regional de Farmacia do Distrito Federal, alcancando a marca de 30
milhdes de brasileiros excluidos do acesso a medicamentos (CREMESP, 2006;
IDEC, 1998).
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Além disso, cerca de metade dos brasileiros em processos terapéuticos,
deixam de tomar medicamentos em funcdo dos seus altos precos. Dados relativos
aos valores cobrados por medicamentos séao divergentes; todavia, ha uma harmonia
nas informacdes analisadas, no tocante a ideia de virem os precos-médios dos
medicamentos subindo no Brasil, particularmente apds a vigéncia do Plano Real
(CREMESP, 2006; IDEC, 1998).

Portanto, no Brasil o acesso a medicamentos néo se constitui em um direito
de todos. Nesse sentido, tanto a baixa renda média dos brasileiros, que de acordo
com o IBGE (apud SOCOLIC, 2006), em 2005, foi de R$770,00 mensais, quanto os
atuais valores dos medicamentos, cujos precos praticados sofreram aumentos desde
0 inicio do Plano Real, atuam como fatores condicionantes do acesso dos brasileiros
aos farmacos.

Muito embora o Plano Real possa ter contribuido para o aumento nos pre¢os
dos medicamentos, Pimentel (1999, p. 207), ao abordar as funcbes do direito
patentério, destacou a ocorréncia de efeitos negativos sobre o quantum cobrado por
medicamentos em funcdo do TRIPS. Logo, 0 aumento nos precos dos
medicamentos poderia ser entendido também como uma repercussao negativa do
TRIPS (PIMENTEL, 1999, p. 207).

Em meio ao debate, a INTERFARMA, a partir de estudo encomendado ao
The Boston Consulting Group, apresentou dados tendentes a demonstrar que na
realidade os gastos publicos com compra de medicamentos no Brasil s&o menores,
nao so frente aos realizados por na¢gBes desenvolvidas, mas também se comparado
com a Argentina, ficando para o consumidor 88% dos gastos totais com
medicamentos no pais (INTERFARMA, 2005, p.7).

A andlise indica que em 2002 o Brasil arrecadou teoricamente R$7,3 bilhdes,
em impostos de venda com remeédios e gastou R$14 bilhdes na sua aquisi¢do. No
ranking de impostos sobre vendas vs. gastos publicos com medicamentos, o Brasil
arrecada 25% a mais que a Argentina, mas gasta 57,14% a menos que 0 pais
vizinho. O estudo ora mencionado, chegou a esses valores de arrecadagdo sem
descontar as reducdes e isenc¢des tributarias que passaram a vigorar ao fim de 2002
(INTERFARMA, 2005, p.7).

Antes disso, argumenta-se que o controle de precos age, na verdade, na
contramé&o dos interesses nacionais, em virtude da constatacdo de uma reducao de

pessoal empregado na industria farmacéutica, cujos postos de trabalho reduziram de
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22.909, em 1999, para 20.419, em 2003. Igualmente, os investimentos em ativos no
setor variaram negativamente desde o controle de pregos, passando a somar
US$109 milhdes em 2003 contra US$252 em 1999. Mas, ndo sdo avaliados os
impactos da implantacédo de novas tecnologias no setor INTERFARMA, 2005, p.14).
Os proprios dados podem apontar nesse sentido, ja que em 1998 verifica-se
um salto nos investimentos em ativos. Enquanto a média dos anos anteriores era de
um crescimento de 9,5% ao ano, em 1998 foram realizados investimentos da ordem
de US$354 milhdes, contra US$250 milhdes do ano anterior e US$252 milhdes do
ano seguinte, uma variacao de 28,25%. Concomitantemente, em 1998 havia 22.980
postos de trabalho no setor, caindo no ano seguinte a disparada dos investimentos,
a 22.909, até chegar ao patamar de 20.419 em 2003 (INTERFARMA, 2005, p.14).
Contudo, embora no ano 2000 tenham sido investidos US$211 e no ano
seguinte, US$144, h4 no periodo um aumento no nivel dos postos de trabalho, que
vai de 21.866, em 2000, a 22.263, em 2001. Esse é mais um dado que contradita a
alegacdo de que sem o aumento de precos teriam sido gerados mais 11 mil postos
de trabalho na industria farmacéutica (INTERFARMA, 2005, p.14). Ocorre que a
relacdo estabelecida entre evolucdo de numero de empregos e investimentos em

ativos nao parece ser linear como alegado.

Evolugao do nimero de empregos Investimentos em ativos (US$ Milhoes)

354

Controle de pregos TACC (%) Controle de pregos

9,5%
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Grafico 2 - Evolugéo dos empregos e investimentos no setor farmacéutico de
pesquisa
Fonte: (KPMG, INTERFARMA, IPEADATA, CNI apud INTERFARMA, 2005).
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A par disto, existe outra questdo: a necessidade de medidas governamentais
que busquem reduzir a disparidade na distribuicdo de rendas, ja& que, mesmo com a
reintroducdo do controle de precos em 2002, ndo houve um aumento no nimero de
unidades totais de remédios vendidos. Mesmo diante do crescimento do PIB de
5,18%, em 2004, somente importou em uma expansdo de 100 milhdes de unidades
comparativamente a 2003, quando com um crescimento de 0,54% do PIB houve
praticamente a mesma expansao: 115 milhdes de unidades (INTERFARMA, 2005, p.
10).

G dos gastos com mediy por fonte pagadora em alguns paises
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Gréfico 3 - Gastos com medicamentos
Fonte: INTERFARMA, 2005, p.7).

Como se vé, existem desafios no sentido de um fortalecimento da industria
nacional. Em aditivo, cumpre avaliar por meio de qual modo o sistema de patentes
tem influenciado no acesso aos medicamentos no Brasil, particularmente com
relacdo a medicamentos ARVs. Ademais, também parece ser prudente avaliar a
influéncia desse sistema de protecdo sobre o grau de inovacao tecnoldgica na area

farmacéutica, bem assim a sua relacdo com a pirataria de medicamentos.
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4.2 CONTRAFACAO DE MEDICAMENTOS: BARREIRA AO ACESSO DA
POPULACAO

Um dos argumentos apresentados pelas maiores empresas farmacéuticas
mundiais é o de n&o ser possivel, em virtude da pirataria®, ofertar medicamentos a
precos de mercado mais baixos. Se, de um lado, essas ja seriam prejudicadas pelas
produtoras de farmacos genéricos, onde sao aproveitadas pesquisas desenvolvidas
pela mesma, por outro, com a pirataria, o prejuizo seria ainda maior.

A questdo ganha corpo quando se leva em consideracdo que, no final dos
anos 90, de cada 100 medicamentos, 30 eram falsificados no Brasil (REVISTA
VEJA, 2006, p.40-47). Na producdo, os reais elementos dos farmacos ou eram
utilizados em quantidade inferior a devida, ou simplesmente eram substituidos, por
exemplo, por talco ou farinha de trigo. Como resultado objetivo: o agravamento da
salude das pessoas, inclusive com a geracao de lesdes fisicas irreparaveis e muitas
vezes ocasionando a morte de consumidores.

Esse percentual de falsificacdo de medicamentos correspondia, aquela
época, a 10% do faturamento de um bilhdo de reais da industria farmacéutica
brasileira (REVISTA VEJA, 2006, p.40-47). Como se pode ver, a pratica da pirataria
de medicamentos é tanto prejudicial a saude, quanto lucrativa. Por isso mesmo, o
Brasil tem sofrido pressdes internacionais, em especial dos Estados Unidos, para
que combata a pratica de crimes contra a propriedade intelectual.

A resposta brasileira tem surgido, e pouco a pouco sdo desbaratados
esquemas de contrabando e de pirataria no Brasil. Em 1998, a Camara dos
Deputados resolveu instalar a Comissédo Parlamentar de Inquérito (CPI) da Pirataria.
Dentre outros assuntos, a referida Comissdo avaliou a situacao na area de produtos
farmacéuticos.

Uma das descobertas foi a de a pratica deste crime tender a expulsar
empresas sérias do mercado, uma vez ser o medicamento falsificado ofertado a
precos bem mais baixos que o real, contaminando a cadeia de distribuicdo de
remédios no Brasil. A detentora da patente s6 descobre a falsificacdo quando ja teve
muitos prejuizos, sendo o periodo de um ano suficiente para o fraudador distribuir o

produto e retirar do mercado a detentora da patente (MEDEIROS, 2005).

* Também conhecida por contrafacao.
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Dentre os casos investigados pela CPI da Pirataria, ha o da falsificagdo do
medicamento Methyl Lenz Hypac 2%. Da falsificacdo deste produto, além das
perdas econdmicas, dez pessoas ficaram cegas apoés utlizar o medicamento.
Andlise da Fiocruz (Fundacdo Oswaldo Cruz) apontou contaminacdo no
medicamento. A responsavel pela falsificacdo foi a empresa Lens Surgical
Oftalmologia Ind. Com. Importacdo e Exportacdo Ltda (MEDEIROS, 2005).

O deputado Luiz Anténio de Medeiros, em seu livro “A CPI da Pirataria: Os
segredos do contrabando e da falsificacdo no Brasil” sintetiza em cronicas a
irresponsabilidade dos fabricantes da versédo falsificada do medicamento. Em sua
obra, resta destacada a facilidade com que atuam contrafatores de patentes de
medicamentos no Brasil, expondo a salde publica, como pode se constatar em
trecho destacado abaixo:

Era uma vez a esposa do dono de laborat6rio, que ficou vilva e virou
dona do laboratério, [...] na verdade... nem ela entendia patavinas
(sic) de laboratérios, porque ela era mesmo dona-de-casa e sua
funcdo no laboratério era fazer a limpeza e outras funcdes préprias
de uma dona-de-casa que de uma dona de laboratdrio. [...] ndo via
nenhum problema em produzir o gel para cirurgias de catarata
junto com a fabricacdo de shampoo de guabiroba [...] porque
afinal tudo € para embelezamento. Mas ficou muito, muito
chateada mesmo quando soube que o produto que ele tinha
fabricado cegou as pessoas porque devia estar contaminado,
mas ela ndo sabe com o qué, se com algum residuo de guabiroba ou
com restos de p6-de-arroz, mas que tinha decidido mandar analisar o
produto e o resultado era o de que estava tudo bem com o gel,
mesmo que a analise tenha sido feita por um laboratério
equipado e licenciado para analisar produtos veterinarios. Mas
isso também nd&o tinha nenhum problema porque esta
comprovado que o homem descende mesmo do macaco [...]
(MEDEIROS, 2005, p. 53-54, grifo nosso).

Vé-se a auséncia de escrupulos dos falsificadores de remédios prejudicando
a saude do povo e a economia brasileira, ndo sem maior espanto parece ter sido
vista a conduta da ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), que muitas
vezes tem permitido o funcionamento de laboratérios com licenca vencida
(MEDEIROS, 2005, p.50).

Para uns, as dificuldades da ANVISA podem ser interpretadas apenas como
uma das caracteristicas comuns a 0rgdos publicos. Para outros, a atuacdo da
Agéncia é reprovavel, sendo decorrente da pratica de corrupcéo, opinido expressada
pelo consultor da OMS (Organizacdo Mundial da Saude), Anténio Carlos Zanini
(MEDEIROS, 2005, p.48).
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Esse parece ser mais um aspecto negativo da atuacdo da ANVISA. Conforme
exposto, a Agéncia parece, para uns, legislar sobre questdes de propriedade
industrial, recebendo fortes criticas de juristas e industriais. Ademais, a ANVISA
acaba por ndo cumprir com sua funcdo de fiscalizar e regulamentar o setor no
respeitante a producéo de farmacos em si. E, portanto, necessario, antes mesmo de
regulamentar o setor, regularizar a atuacdo da ANVISA, sem a qual a falsificacédo de
medicamentos continuara contando com 0 apoio omissivo estatal.

Em meio as criticas a ANVISA, também parecem ser visiveis acbes da
Agéncia no sentido de coibir infracdes a PIn. Dentre tais acdes, grifa-se o
fechamento de fabricas clandestinas de medicamentos. Como sempre, 0s relatos da
situacdo sanitaria de tais produtoras de farmacos sdo impactantes.

Em fabrica fechada pela Agéncia em Ceilandia Sul, no Distrito Federal, por
exemplo, os medicamentos eram armazenados em garrafas de cerveja compradas
de catadores de lixo. No local eram fabricados antiinflamatérios e antibidticos
(CNCP, 2005).

Além de ser um crime contra a economia, no tocante a saude publica, a
infragdo, pode inclusive aumentar a resisténcia de bactérias a medicamentos, de
acordo com a opinido do gerente de monitoragdo da qualidade, controle e
fiscalizacdo de insumos, medicamentos e produtos da ANVISA, José Augusto Simi
de Camargo:

As condi¢Bes de higiene no local eram inadequadas. Eles produziam
800 unidades por dia de medicamentos como anti-inflamatérios, de
combate a tosse e até antibidticos. Podem n&o surtir efeito e,
portanto, estimular a resisténcia bacterina e até mesmo causar
intoxicagao (CNCP, 2005, grifo nosso).

Como pode ser observado nas notas acima, o Brasil tem combatido a
falsificacdo de medicamentos. A contrafacdo de patentes, também é matéria de
investigagdo em outras areas da industria, como a fonografica. Mesmo diante
desses esforgos, o Brasil tornou a ser incluido pelo USTR (sigla em inglés para
Escritdrio do Representante de Comércio dos Estados Unidos) na lista de paises em
observacdo prioritaria da secdo Special 301, da legislacdo de comércio
estadunidense (BRASIL, 2009n).

Desde 1996, a excecdo de 1998 — ano em que foram promulgadas as leis
brasileiras de protecao aos direitos de autor e de software —, o Brasil vem figurando

em listas de observacdo comercial dos Estados Unidos. Para a inclusdo de um pais
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nesses documentos, sdo consideradas informagdes fornecidas, dentre outras, por
indastrias farmacéuticas dos EUA.

O Brasil integra a segunda lista de observacao prioritaria. As trés listas sao
publicadas com a finalidade de destacar quais paises ndo oferecem a protecao
devida a propriedade intelectual (BRASIL, 2009n).

Tabela 4 - Comparativo de apreensdes entre 2003 e 2005

Ocorréncia / Medidas 2003 2004 2005 Média Mensal em 2005
Apreensdes

Bebida L. 26.984 12.711 32.843 2.706

CD/DVD um. 568.614 451.429 2.030.411 169.201

Cigarro Pct. 872.780 773.149 1.342.808 111.901
Combustiveis L. 0 0 71.904 7.768
Informatica un. 37.740 48.304 92.604 7.717
Eletrénicos un. 71573 57.165 160.258 13.355
Medicamentos Cx. 0 0 120.212 10.017

Fonte: (BRASIL, 2009, p. 45).

Para o MRE (Ministério das Relacdes Exteriores), a permanéncia do Brasil na
lista de paises em observacao prioritaria ndo condiz com a realidade de protecédo a
propriedade intelectual existente no Brasil. Em nota, 0 MRE destacou que o “Brasil
nao apenas abriu méo do uso integral dos prazos de transicdo do Acordo TRIPS
previstos para os paises em desenvolvimento (ano 2000, em geral, e 2005 para
patentes farmacéuticas), como, em alguns casos, estabeleceu na legislacdo
nacional regulamentacdo mais rigida que aquela estabelecida na OMC”
(BRASIL, 2009n, grifo nosso).

Como o proprio MRE destacou, a conduta de bom moco do Brasil em ofertar
uma legislacdo mais rigida frente a instituida pela OMC, e ainda a rendncia a prazos
para instituicdo da protecdo, ndo parece ser suficiente para a sua saida de tal lista
de observacdo comercial prioritaria norte-americana, porque, possivelmente, os EUA
nao compreendem, por exemplo, a ineficiéncia estatal em outros pontos que
oferecem suporte a uma efetiva protecao da propriedade intelectual.

Um dos aspectos a ressaltar, consistiria no atual desempenho da ANVISA. A
Agéncia acaba por suportar a operacdo de industrias sem certificacdo para a
producdo de medicamentos, servindo muitas vezes a falsificacdo de farmacos como

ja exposto. Assim, o MRE continua a sustentar a incoeréncia da manutencdo do
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Brasil em condicdo de pais em observagdo prioritdria em termos de protecdo a
propriedade intelectual (BRASIL, 2009n).

Cumpre, entéo, sublinhar uma vez mais ndo poder a normatizacéo a respeito
dos direitos de propriedade intelectual prescindir de um sistema de comércio
internacional onde seja contemplado o desenvolvimento das nagfes menos
favorecidas. Nesse sentido, o Brasil tem avancado na defesa de uma agenda
desenvolvimentista na OMPI (Organizacdo Mundial de Propriedade Intelectual)
(MRE, 2006).

O Brasil tem, assim, defendido ndo sé um arcabouco legal nos Estados-
membros da OMPI, no qual se proteja os DPI’s, mas que privilegie a transferéncia de
tecnologia. Isso pode ser concluido do resultado da Il Reunido da IBAS (Comisséo
Mista Trilateral do Forum de Dialogo india, Brasil e Africa do Sul), in verbis:

Reconheceram a importancia de incorporar a dimensao
desenvolvimento em discussdes internacionais referentes a
propriedade intelectual, como uma maneira de preservar o
espago de politicas de que os paises desfrutam ao garantir
acesso ao conhecimento, saude, cultura e a um meio-ambiente
sustentavel. Nesse contexto, acolheram com satisfacdo o
langamento de uma “Agenda do Desenvolvimento na Organizacao
Mundial de Propriedade Intelectual” e reafirmaram sua esperanga de
gue essa Organizagdo efetivamente incorpore a dimensdo
desenvolvimento em todos os seus 6rgaos (MRE, 2006, grifo nosso).

O avanco na postura brasileira, posto ter o Brasil implantado as inovagdes do
TRIPS de forma imediata, diferenciando-se de paises como a China e a india, os
quais preferiram utilizar o prazo para desenvolver sua industria farmacéutica, é
importante, pois € possivel decorrer dos termos de protecdo previstos em lei, um
favorecimento ou ndo ao desenvolvimento do Brasil. Além disso, constitui-se em um
contraponto a defesa puramente econémica dos direitos de propriedade intelectual.

Até mesmo na preservacao dos interesses econdmicos externos, a atuacao
brasileira parece ter evoluido. Por isso mesmo, para o MRE, as alegac¢des dos EUA
sobre perdas comerciais no mercado brasileiro, em razdo da violagéo dos direitos de
propriedade intelectual, s&o “relativas”. Em dez anos a remessa do Brasil aos
Estados Unidos decorrente da protecdo dos DPI’'s obteve um incremento de 550%.
Saltou de US$ 161,31 milhbes, em 1994, para US$ 1.04 bilhdes, em 2004 (BRASIL,
2009n).

Além disso, decisdo anunciada pelo USTR (Office of the United States

Representative), em 13 de janeiro de 2006, de encerrar a investigacdo sob a secéo
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502 da lei de comércio estadunidense sobre inadequada protecdo aos direitos
autorais, seria uma mostra do avanco brasileiro na tematica. Sem relevar tais
esforcos, ndo parece ter agradado as indudstrias norte-americanas os esforcos
brasileiros na area dos medicamentos antiretrovirais. Como se sabe, a politica
brasileira influenciou outros paises subdesenvolvidos (INTERTHESIS, 2006).

A quebra de patentes, todavia, muito embora prevista na legislacdo
internacional, jamais foi efetivada no Brasil. O governo do Brasil optou por
negociacbes com industrias farmacéuticas, tendo concluido uma dessas
negociacdes em 2005, com um dos trés laboratorios envolvidos. O processo levado
a cabo pelo governo brasileiro tem sido em torno do licenciamento voluntério de
medicamentos ARV (antiretrovirais), como é possivel destacar, in verbis:

Ainda que o instrumento da licenca compulsoria esteja estabelecido
e disponivel nos acordos internacionais e na legislacao brasileira de
propriedade industrial, o Brasil, ao contrario da percepcdo da
opinido publica norte-americana, nunca efetivou a chamada
“quebra de patentes”, dando prioridade a entendimentos em bases
voluntérias (MRE, 2006, grifo nosso).

E importante grifar, como ja dito, ndo eximir, o licenciamento voluntario, ou
mesmo o compulsdrio, o governo de pagar aos detentores da patente pela utilizacédo
do medicamento (BRASIL, 2009h). Na realidade, no licenciamento compulsorio o
governo fixa um valor e 0 paga aos detentores da patente; porquanto a remuneracao

cabivel no licenciamento voluntario é discutida entre as partes.

llustracéo 5 - Medicamentos falsificados apreendidos pela Policia Rodoviaria
Federal
Fonte: (CNCP, 2005, p. 48).

Uma questdo especifica da pirataria de medicamentos parece ser a de
resumir, neste caso, a uma pratica desenvolvida internamente, sem a existéncia de

contrabando. De acordo com relatérios da Policia Federal, constantes no Segundo
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Relatorio de Atividades do CNCP (Conselho Nacional de Combate a Pirataria),
divulgado em dezembro de 2005, medicamentos falsificados ndo figuram entre os
principais produtos apreendidos (CNCP, 2005).

Isso leva a crer ndo se apoiar a pratica da contrafacdo de patentes
farmacéuticas em contrabando, mas principalmente na fraude interna, sendo a
mesma também dirigida ao consumo interno. Na ilustragdo a seguir, consta registro
de apreensdo de medicamentos falsificados, realizada pela Policia Rodoviaria
Federal na cidade de Cascavel, no Estado do Parana, em 24 de agosto de 2005
(CNCP, 2005).

Conforme visto, 0 acesso a medicamentos encontra-se condicionado pelo
sistema de protecdo patentaria, e por meio de praticas contrarias as disposi¢cdes do
sistema. Mesmo as organiza¢cdes mais ligadas a defesa do acesso das populacées
aos medicamentos tém buscado deixar clara a primazia da seguranca dos pacientes
(MSF, 2010a).

Entretanto, na analise dos MSF, é importante avaliar ndo somente a questao
da falsificacdo de remédios, mas a realidade da baixa qualidade dos produtos
ofertados. De acordo com avaliacdo realizada em mais de 70 paises, isto representa
“um problema de saude publica muito mais grave do que € reconhecido nos debates
atuais” (CUADRON et al apud MSF, 2010a).

Quando falta qualidade, o corpo padece

Ao redor do mundo ocorreram diversas situacdes em que a falta de qualidade em
medicamentos ocasionaram danos a saude dos pacientes. Recentemente, em 2007, foram
recolhidas as unidades do Mesilato de Nelfinavir (Viracept), na Europa e no Brasil, porque
foi identificada contaminacdo de alguns lotes de matéria-prima por acido etil éster
metanosulféonico, durante processo de producdo no Laboratério Roche. Este trata-se de
um medicamento antiretroviral e a substancia encontrada no mesmo é cancerigena.

Em 2006, 82 pessoas foram intoxicadas por dietilenoglicol, destas 38 morreram. O
auxiliar de formulagao identificado como glicerina continha uma mistura de 1% de glicerol,
25% de DEG e 75% de material desconhecido. O DEG é téxico, pode causar falha renal
aguda e morte quando ingerido.

Situacdo intrigante ocorreu em 1998, quando cerca de 200 mulheres utilizaram o
contraceptivo Microvlar, da Shering e engravidaram. Descobriu-se que ndo havia farmaco
na pilula.

Quadro 5 - Problemas de qualidade em medicamentos
Fonte: (ABIA, 2009b, p. 13-14).
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Outro problema apontado pelos MSF € que a utilizacdo do termo contrafacéo
passou a ser condicionada aos interesses comerciais relacionados com o0s
medicamentos. Dessa maneira, reduz-se o problema a protecdo dos DPIs,
ocasionando ainda novas barreiras ao acesso a medicamentos geneéricos legitimos,
sendo preciso entender que um “medicamento que infringe uma patente é
totalmente diferente de um medicamento que néo € seguro” (sic) (MSF, 2010a).

Nesse sentido, a ocorréncia de “detengdes” de medicamentos genéricos
advindos da India, em transito na Holanda, destinados ao Brasil e Nigéria, sob a
alegacdo de infracdo as disposi¢cdes patentarias da EU (Unido Européia), servem
para ilustrar a importancia de que reduzir a questdo apenas a relevancia dos DPIs
limita ainda mais as flexibilidades legais existentes em prol da salude publica. Na
“detencéo” dos medicamentos que iriam para a Nigéria chama a atencao o fato de
que foram adquiridos pelo UNITAID, programa criado pela ONU para fornecer
fundos adicionais para o combate de HIV/AIDS, malaria e tuberculose (MSF, 2010a).

4.3 O DESENVOLVIMENTO DE MEDICAMENTOS NA VISAO DO BINOMIO PATENTES-
INOVACAO TECNOLOGICA E PATENTES-GENERICOS: AS REPERCUSSOES NO
ACESSO A MEDICAMENTOS

Ha quem acredite darem as patentes sustentabilidade ao monopdlio de
precos em virtude do desenvolvimento de novas drogas. Essa questao ndo escapou
a analise de Julio Nogués (1990), para quem as “patents sustains high monopoly
prices that provide rents to undertake further R&D and allow the invention of new
drugs™®.

Como ja foi abordado, a concesséo da carta-patente no campo farmacéutico,
no da agricultura e no das modernas biotecnologias sempre foi alvo de
guestionamentos. Por isso, 0s paises em desenvolvimento resistiram a permissao do
patenteamento de farmacos, disposicdo mundializada com o advento do TRIPS.

Em tais circunstancias, cumpre ressaltar ndo ter o Brasil se utilizado dos
privilégios a que tinha direito. De fato, ante a adesédo ao TRIPS, o pais tinha ainda o

prazo total de dez anos, ou seja, até 2005, para iniciar o patenteamento de

% As patentes sustentam um alto monopdlio de precos, provindo assim o0s custos com P&D e
permitindo a invencao de novas drogas. Trad. do autor.
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farmacos. Com isso, perdeu uma oportunidade para um desenvolvimento da
industria nacional de farmacos sem a obediéncia aos ditames patentérios.

Particularmente para o Brasil, detentor de reconhecida soma de
biodiversidade mundial, tal postura parece ter sido mais prejudicial. A india € um
exemplo de pais onde se investiu no desenvolvimento da industria farmacéutica
nacional no periodo de transicéo para o TRIPS.

No caso do Brasil, até mesmo os genéricos fabricados no pais tém em sua
composicao os principios ativos utilizados/fornecidos por indistrias da india e China,
por exemplo (BRASIL, 2009b). Tal constatacéo evidencia ser nossa industria de
genéricos vazia, de simples encapsulamento de medicamentos, gerando também
discusséo sobre a seguranca dos farmacos.

Na Coreia do Sul, v. g., onde ndo se concede protecdo tdo extensa aos
farmacos, observou-se uma vertente crescente no numero de depésitos de patentes.
Assim, Nogués, diz o seguinte:

Fisrt, the authors do not distinguish between patent protection to
pharmaceutical products and processes. For example, the authors
listed South Korea and Zambia, as providing patent protection to
pharmaceuticals when in fact they only provide an idea of the extent
of regulations; one could presume that the price control dummy
variable picks up part of the impact of patents, i. e., dismantling price
controls would result in a relatively higher price increase of patented
drugs® (NOGUES, 1990).

E importante notar haver um potencial consideravel para a comercializagéo de

drogas patenteadas nos paises subdesenvolvidos. Observacdo também elaborada

por Nogués, ao dizer ser “the potential market for patented drugs is no loger trivial”®’

(NOGUES, 1990). Contudo, cabe lembrar ter Nogués em sua analise definido a
seguinte hipotese:

Why all these pressures on developing countries? The hypothesis of
this paper is that part of these pressures envolve as a reaction to
institutional and competitive changes that have taken place in the
pharmaceutical drug markets of industrial countries® (NOGUES,
1990).

*® Primeiro, os autores n&o fazem distincdo entre a protecdo da patente aos produtos farmacéuticos e
aos processos. Por exemplo, os autores utilizam a Coreia sul e a Zambia, como modelos de paises
que conferem protecdo as patentes farmacéuticas, quando na realidade fornecem somente uma ideia
da extensédo dos regulamentos;um poderia entender que desmontar controles de precos resultaria em
um aumento de um preco relativamente mais elevado de drogas patenteadas. Trad. do autor.

o) potencial de mercado para as drogas patenteadas néo € trivial. Trad. do autor.

? porque todas estas pressbes em paises em desenvolvimento? A hipétese deste trabalho, é
consistirem tais pessfes em uma reacdo as mudancgas institucionais e competitivas que ocorreram
nos mercados farmacéuticos de paises industrializados. Trad. do autor.



119

Ante a hipétese disposta no trabalho de Nogués (1990), conclui ter havido
uma preocupagdo maior ou quase exclusiva com a questdo econdmica. Essa
percepcdo parece, contudo, desconsiderar a existéncia de uma série de
repercussdes sociais, como as existentes no campo do acesso a medicamentos e,
consequentemente, na esfera da preservagéo da saude dos cidadaos.

A perspectiva de uma preocupagdo quase exclusiva com a questédo
econbmica aparece como um posicionamento bastante alinhado com a ética
neoliberal adotada de forma quase hegemoénica pelo mundo capitalista e, ainda,
como uma importante contribuicdo para o aumento do quadro de inseguranga social.

O cenério apresentado é mais alarmante quando referente as questdes de
salude. As patentes farmacéuticas constituem, portanto, um tema bastante polémico,
principalmente quando considerada a longa tradicdo protecionista adotada pelos
paises industrializados.

Ocorre que se o instrumento legal denominado de patente serve para
assegurar direitos patrimoniais ao inventor, ou melhor, ao detentor da carta-patente,
€, igualmente, um recurso legal para legitimar acdes protecionistas dos paises
industrializados, dificultando assim a transferéncia de tecnologia para paises
subdesenvolvidos.

Mesmo a norma por meio da qual se torna possivel a licenca compulsoria
também traz regras que inviabilizam na pratica a utilizacdo do instituto. Sdo regras
subjetivas, com reais possibilidades de receberem uma interpretacao justa, elevando
assim os atuais baixos niveis de acesso a medicamentos no mundo, através de
movimentos de reivindicagéo social.

No Canada, Reino Unido e Estados Unidos ha uma legislacédo antitruste para
controlar acordos de licenciamento de tecnologia. Nestes paises, entende-se por
injusto, na grande maioria dos casos, 0 quantum cobrado a titulo de royalties. Para
Nogués (1980, p.37), a licenga compulséria “[...] has been specified as a remedy in
more than 100 antitrust cases, making available some 40.000 to 50.000 patents at
‘reasonable’ royalties as (in a few instances) royalty free [...]"%.

E importante frisar ser a patente ndo um monopélio sobre o mercado em si,

mas somente sobre o produto patenteado, um direito apenas de exclusividade.

29 [...]foi definida como um remédio para 100 casos de antitruste, tornando disponiveis umas 40.000 a

50.000 patentes em royalties "razoaveis", e até mesmo em poucos exemplos, a royalties free [...]
Trad. do autor.
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Sendo, ademais, possivel a introdu¢cdo no mercado de outro produto com as
mesmas finalidades.

Dentre os paises em desenvolvimento, poucos guardam ressalvas legais em
relacdo ao patenteamento de farmacos se opondo as reformas ja postas em pratica,
como parece ser o caso do Brasil e da india, j& mencionado.

Partindo da tabela abaixo, € possivel estabelecer algumas comparagdes entre
o0 Brasil e paises como México e india, por exemplo. Percebe-se a estimativa de

incremento de receitas de companhias farmacéuticas, detentoras de patentes.

Tabela 5 - Estimativa do incremento de receitas das companhias farmacéuticas
detentoras de patentes (US$ Milhdes) a/*°

Paises

Variaveis Argentina | Brasil india México | Total

1. Tamanho do mercado | 1,200.0 2,000.0 | 4,200.0 | 1,000.0 | 8,400.0
farmacéutico

2. Mercado de drogas patenteadas 771.0 1,750.4 | 2,546.0 | 852.5 5,919.9

2.1 Vendas por firmas domésticas de | 231.6 93.8 920.0 136.5 1,381.3
drogas copiadas

2.2 Vendas das drogas pelas | 540.0 1,656.6 | 1,626.0 | 716.0 4,538.6
empresas proprietarias das patentes

3. Percentual de participacdo de | 45.0 50.0 45.0 50.0 n.a.
companhias estadunidenses a/

a/ Referente as vendas ao percentual de vendas de companhias dos EUA no tocante as
multinacionais

Fonte: (MAC LAUGHLIN et. al, 1998 apud NOGUES, 1990).

Explicando a importancia das patentes neste ramo industrial, as farmacéuticas
destacam os altissimos investimentos realizados no desenvolvimento de um novo
medicamento. Assim, Nogués ressalta:

Finally, although patent protection is important to only a few
industries, the pharmaceutical drug industry happens to be among
the most R&D intensive and as a mater of fact, invests an important
proportion of aggregate R&D* (NOGUES, 1990, p. 11).

% Original em ingles. Trad do autor.

31 . ~ - o
Finalmente, embora a protecdo da patente seja importante para somente algumas industrias, a

indUstria de droga farmacéutica compde-se, em sua maioria, por empresas com P&D intensiva, de

fato investindo uma importante parcela em P&D — Pesquisa e Desenvolvimento. Trad. do autor.
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Junto a isso, mais de 40% dos medicamentos desenvolvidos ndo resultam em
patentes bem introduzidas no mercado, sendo um dos fatores possiveis de acarretar
na reducdo dos investimentos, acaso proibido o patenteamento no setor. Os dados

seguintes corroboram a assertiva.

Tabela 6 - Percentual das inven¢des que néao seriam desenvolvidas ou introduzidas,
ante a auséncia da protecéo patentaria a/*>.

Percentagem que néo Patentes que n&o seriam
seria introduzida desenvolvidas

Farmacéuticas 65 60
Quimicas 30 38
Petréleo 18 25
Maquinario 15 17
Fabricacdo de produtos

metalicos 12 12
Metais primaries 8 1
Equipamentos elétricos 4 11
Instrumentos 1 1

a/ Algumas invencgdes que foram desenvolvidas neste periodo de tempo (1981-83) ndo
foram introduzidas. Por outro lado, outras ndo foram desenvolvidas.

Fonte: (MANSFIELD, 1986 apud NOGUES, 1990).

Outrossim, o tempo de desenvolvimento de um medicamento é em média de
6,4 anos, mais o periodo de andlise por 6rgdos governamentais. Justamente por
isso, as industrias farmacéuticas fazem pressdes no sentido de ampliar o periodo de
validade da protecéo conferida pela carta-patente (NOGUES, 1990, p. 36).

Mas a simples arguicdo de necessidade de ampliacdo do prazo de protecao
patentaria em funcdo do alto custo/tempo aplicado em P&D&P (Pesquisa,
desenvolvimento e producéo), parece desconsiderar os lucros maiores obtidos frente
ao da industria automobilistica, por exemplo. A inddstria automotiva € um dos
setores com as maiores previsdes de retorno de investimentos (NOGUES, 1990).

Outro ponto a avaliar é a repercussdo das drogas genéricas no preco dos
farmacos. Observa-se tendéncia de reducdo das exigéncias legais, situacao
percebida, v. g., no caso estadunidense, surgindo, diante disso, criticas (NOGUES,

1990, p. 24).

%2 Original em inglés. Trad. do autor.
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Antes, cumpre lembrar causarem 0s geneéricos uma situacao concorrencial,

em principio, favoravel ao consumidor. E o que se pode ver:

Similar cases of price cost-margins in the order of 90% for patented
drug products have been identified. Other examples illustrate the
impact of generic drug introduction. One hundred tablets of 2 mg.
Pills of Valiun are wholesale price at around US$30. — while the
generic Diazepan sells for around US$15* (NOGUES, 1990, p. 26-
27).
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llustracéo 6 - Processo de inovacao na industria farmacéutica
Fonte: (OFFICE OF FAIR TRADING apud INTERFARMA, 2010).

Mas se o mercado fica mais competitivo, ndo quer dizer que seja perfeito.
Nogués também se referiu a mudanca provocada pelos genéricos, como pode ser
visto a seguir:

Also, the appearance of generic competition is a significant factor in
bringing these prices closer to marginal production costs (see also U.
S. Congress, 1986); the market becomes more competitive, not
perfectly competitive®* (NOGUES, 1990, p. 25-26).

33 Casos similares de custo/beneficio de preco, da ordem de 90% para patentes de produtos
farmacéuticos patenteados foram identificados. Outros exemplos ilustram o impacto da introdugéo de
drogas genéricas. Um exemplo disto pode ser visto na constatacdo de terem cem comprimidos de
magnésio 2mg, preco, no atacado, em torno de US$30, enquanto o Diazepan genérico é vendido em
média por US$15. Trad. do autor.

% Além disso, o aparecimento de concorréncia dos genéricos é um fator significativo, uma vez que
leva os precos para um patamar mais proximo dos custos de fabricacdo (ver também E. U. Congress,
1986); a competicdo mercadoldgica torna-se mais acirrada, muito embora ndo se trate de uma
concorréncia perfeita. Trad. do autor.
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Na realidade, a simples instalacdo de um ambiente de mercado competitivo,
por meio dos medicamentos genéricos, ndo importa necessariamente em beneficios
a sociedade como um todo. No caso de reducdo nos atuais niveis de
desenvolvimento de novos medicamentos, em virtude da concorréncia dos
genéricos, traduzir-se-ia na pratica em prejuizo para a economia.

Para uns, portanto, 0os genéricos trazem uma repercussado negativa sobre o
grau de investimentos em P&D. Assevera-se, ainda, ndo gozarem os medicamentos
genéricos da mesma seguranca dos nao-genéricos, em virtude da mera exigéncia de
comprovagcdo de compatibilidade. O rigor para a disponibilizagdo de um
medicamento genérico parece ser menor frente as exigéncias de analises clinicas
para a disponibilizacdo de um novo medicamento (NOGUES, 1990).

Fato € notar, portanto, parecer ndo conferir na Coreia do Sul protecao tao
extensa quanto a disposta nas leis brasileiras aos produtos tecnoldgicos, na area de
farmacos. Isso € relevante, visto poder denunciar um dos fatores que tornaram a
Coreia do Sul, rapidamente, um dos paises com maior numero de depoésitos de
patentes no mundo. Assim, Nogués, diz o seguinte:

Fisrt, the authors do not distinguish between patent protection to
pharmaceutical products and processes. For example, the authors
listed South Korea and Zambia, as providing patent protection to
pharmaceuticals when in fact they only provide an idea of the extent
of regulations; one could presume that the price control dummy
variable picks up part of the impact of patents, i. e., dismantling price
controls would result in a relatively higher price increase of patented
drugs® (NOGUES, 1990).

O citado autor segue tratando sobre a problematica dos precos de
medicamentos. Abaixo, discorre sobre diferencas nos precos e nos limites da
protecdo entre paises desenvolvidos e subdesenvolvidos, como também entre
paises desenvolvidos, como pode ser visto:

Probably, the most we can conclude [...] is that in the industrial
countries wich enforced patent protection (United Kingdom,
Netherlands, Belgium, France, Luxembourg, Denmark, Germany and
the U.S.) also showed high prices of pharmaceuticals products. In
contrast, developing countries paid prices for pharmaceuticals wich
on average were only 42% of those paid in industrial countries
providing patent protection. Furthermore, industrial countries like

% Primeiro, os autores nao fazem distincdo entre a protecdo da patente aos produtos farmacéuticos e
aos processos. Por exemplo, os autores utilizam a Coreia sul e a Zambia, como modelos de paises
que conferem protecdo as patentes farmacéuticas, quando na realidade fornecem somente uma ideia
da extensédo dos regulamentos;um poderia entender que desmontar controles de prec¢os resultaria em
um aumento de um preco relativamente mais elevado de drogas patenteadas. Trad. do autor.
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Italy and Japan that in 1975 did not provide patent protection for
pharmaceuticals also showed quite a high price of pharmaceuticals.
This observation lends support to the assertion that pharmaceutical
companies charge what the market will bear*® (NOGUES, 1990).

O exemplo de que na Italia e no Japdo que até 1975 nao protegiam por
meio de patentes os medicamentos, e onde mesmo assim verificou-se a pratica de
altos precos, parece expor nem sempre significar o ndo patenteamento em remédios
mais baratos. Ademais, o fato de serem os medicamentos mais caros, ndo resulta
objetivamente na conclusdo de ocorréncia de um menor grau de acesso. Faz-se
necessario considerar, portanto, os dados socio-econémicos de cada regido, o que,
de outra parte, muitas vezes parece nao ser considerado pelas politicas de
globalizac&o econdmica (NOGUES, 1990, p. 30).

Decerto, o sentido maior da globalizacdo atual aponta para uma
reafirmacédo crescente da economia liberal. Uma das repercussdes parece traduzir
em movimentos no sentido da concentracdo do setor de producdo de medicamentos
genéricos. Com ac¢les desse tipo, os efeitos da adocdo da politica de incentivo a
producdo de farmacos genéricos podem ser minimizados para as transnacionais do
setor.

Por isso mesmo, outros setores da sociedade, a exemplo de ONGs
presentes aos mais variados tipos de debates sobre politicas publicas, defendem a
flexibilizacao do direito de patentes. Nesse sentido, propde-se a pratica de menores
prazos de exclusividade, bem como uma melhor delimitacdo da amplitude de tais
direitos, restringindo assim o seu alcance sobre os inventos farmacéuticos.

Além da concentracdo da propria industria de genéricos, industrias
farmacéuticas tradicionais também estdo investindo na area. Assim, estdo
monopolizando o setor de producdo de farmacos, através da aquisicao de industrias

produtoras de genéricos, como é o caso da Abott e da Merck, dentre outras

6 Provavelmente, a maioria de nds podemos concluir [...] encontrar-se a protecdo patentaria
reforcada em paises industrializados (Reino Unido, Paises Baixos, Bélgica, France, Luxembourg,
Dinamarca, Germany e os E. U.), onde também constata-se precos elevados em produtos
farmacéuticos. Em contraste, paises em desenvolvimento pagam precos por produtos farmacéuticos
em média somente 42% inferior que os valores pagos em Estados industrializados fornecedores da
protecdo patentaria. Além disso, em paises industrializados como Itélia e Japdo, que até 1975 néo
forneciam a protecdo patentaria para medicamentos, também constatou--se elevados precos de
farmacos. Esta observacao serve de amparo a afirmacdo que companhias farmacéuticas cobram o
gue o mercado suportard. Trad. do autor.
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(BRASIL, 2002). Nesse contexto, ganha ainda mais forca o debate sobre a
relativizagdo dos direitos patentarios.

A flexibilizacdo de patentes pode ser entendida como uma decorréncia de
um conjunto de medidas com a finalidade de facilitar ndo s6 o0 acesso aos
medicamentos, mas incentivar também a transferéncia de tecnologia, objetivo maior
do TRIPS. Com a ocorréncia da transferéncia de tecnologia, ha a possibilidade do
desenvolvimento mais rapido de invencdes nos paises subdesenvolvidos, a exemplo
do Brasil.

Outrossim, a facilitacdo da adocao de medidas, tendo por fim a quebra de
patentes, também pode ser compreendida como uma das acfes contempladas pela
ideia de sociabilizacdo de patentes. Contudo, a quebra de patentes ndo parece ser,
por outro lado, um dos mecanismos instrumentais desta flexibilizacdo de patentes,
mas sim para a sociabilizacdo do produto em si. Onde ha quebra de patente, ndo
haveria mais espaco para flexibilizagdo, posto inexistir a patente.

Um dos grandes defensores da quebra de patentes é o diretor de um instituto
do governo francés ligado a evolucdo dos sistemas de inovacéo, Jean Pierre Berlan.
Para Berlan, € preciso acabar com a patente, posto encontrar-se a industria
farmacéutica falida em seus aspectos morais, politicos, sociais e até mesmo
cientificos (BERLAN, 2005).

Na mesma direcdo, Marcos Barbosa de Oliveira, fisico e filésofo da
Universidade de S&o Paulo, sustenta estar a ciéncia atual desmoralizada em virtude
dos interesses econdmicos envolvidos. Para ele, o caso de medicamentos que
apresentam efeitos colaterais, quando disponiveis para uso, exemplifica a falta de
moral da ciéncia atual para exigir 0 ndo questionamento dos seus avancos
(OLIVEIRA, 2005).

Assim, cita o caso do antiinflamatério Vioxx, que apdés disponibilizagdo no
mercado apresentou uma série de efeitos colaterais, levando a retirada do
medicamento de circulagdo (COHEN, 2010). Acredita serem os referidos efeitos
colaterais de conhecimento dos pesquisadores, impedidos, por forgca de contratos,
de expor tais resultados negativos (OLIVEIRA, 2005, p. 43). De modo ainda mais
surpreendente, informa Berlan, ndo ser, a grande maioria dos medicamentos
autorizada para venda no mercado norte-americano, capaz de cumprir com

beneficios terapéuticos para os pacientes, como se Vé:
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De 1998 a 2003, 487 novos medicamentos sdo autorizados para
venda nos Estados Unidos. Somente 67 (14%) sdo moléculas novas
suscetiveis de proporcionar um beneficio terapéutico. Parte delas
provém da farmacologia publica (BERLAN, 2005, p. 44).

Outra questdo parece ser a de criarem alguns laboratdrios farmacéuticos -
inconformados com o nivel da venda de seus produtos - novas doencas para torna-
los rentaveis. Este parece ser o caso da Glaxo-Welcome, na situacdo onde para
driblar a concorréncia do Prozac, a empresa relancou o Paxil, sob o fundamento de
sua utilidade no combate da “sindrome da ansiedade social” (BERLAN, 2005, p. 45).

Recentemente foi publicado um estudo pela revista britanica PloS Medicine,
onde acusa, dentre outras questdes, a industria farmacéutica de “fabricacdo de
doencas” e “estatisticas fantasiosas” (COLAVITTI, 2006). No referido documento, um
dos casos citados refere-se a promoc¢do pela transnacional Pfizer do medicamento
Viagra® (COLAVITTI, 2006).

O medicamento que apenas deveria ser utilizado para o tratamento de
disfuncéo erétil, decorrente de diabetes ou danos na medula espinhal, passou a ser
recomendado para pessoas saudaveis, apenas como forma de “aumentar a
capacidade de manter erecfes por um longo periodo” (COLAVITTI, 2006). Segundo
a revista, a detentora da patente realizou campanhas publicitarias para divulgar a
mensagem de ndo serem admissiveis falhas em relacbes sexuais (COLAVITTI,
2006).

O laboratério Glaxosmith, por sua vez, langcou medicamento para o combate
da sindrome das pernas inquietas. Segundo a empresa, trata-se de uma doenca que
afeta entre 5% a 10% dos adultos, de modo a acreditar na melhoria através do
emprego de medicacdo intensiva. A seguir é possivel compreender melhor do que
se trata esta sindrome, ao ver da empresa, in totum:

Mover a perna incessantemente pode ser uma doenca que necessita
de medicamento. Pelo menos é o que o laboratério Glaxosmith diz.
Ele promoveu, em 2003, uma campanha para conscientizagéo sobre
a "sindrome das pernas inquietas”. A campanha comegou com um
comunicado a imprensa descrevendo os resultados iniciais de uma
pesquisa com o medicamento ropinirole (aprovado para casos de
Parkinson) para tratar a sindrome. Dois meses antes, o laboratorio
lancara outro documento segundo o qual "novas pesquisas revelam
uma doenga comum, mas pouco reconhecida, a sindrome das
pernas inquietas, que esta deixando os americanos acordados". Em
2005, o FDA aprovou o medicamento para esse uso (COLAVITTI,
2006).
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O teor do estudo apresentado pela PLoS Medicine aponta, em principio, na
mesma direcdo das assertivas de Berlan (2005, p.45) quanto & producdo de novas
doencas pelos laboratorios farmacéuticos (COLAVITTI, 2006). Além disso, Berlan
(2005, p. 45) detalha aspectos do direcionamento de investimentos financeiros em
P&D.

Como ja foi exposto anteriormente, a percepcdo € a da existéncia de um
direcionamento dos investimentos financeiros relativos as pesquisas de inovacéao
tecnolégica na industria farmacéutica. Se para uns ha um investimento nas
chamadas doencas de clima temperado, ou existentes nos paises ricos, para outros
o investimento é direcionado as “doencas da civilizagdo” (BERLAN, 2005, p. 45).
Berlan arrisca um perfil desses males, dizendo serem “doencas de massa, crbnicas
e de longa duracdo (doencas cardiovasculares, cancer, asma, obesidade, alergias,
etc)” (BERLAN, 2005, p. 45).

Em meio a discussao, traz o ilustre cientista a tona, novamente, o debate
sobre o preco dos medicamentos. Lembra ele, serem os medicamentos “éticos”
(patenteados) em média 20 a 50 vezes mais caros frente aos genéricos. Ressalta,
ainda, ser a taxa de lucro da industria farmacéutica, em torno de 17%, bem acima da
existente na indastria automobilistica (3%). Isso parece fazer cair por terra o
argumento largamente utilizado pelas farmacéuticas da necessidade da ampliacéo
do periodo de protecéo patentaria de farmacos (BERLAN, 2005, p. 45).

Com relacédo ao desenvolvimento de novas tecnologias, é importante notar o
fato de existir nos paises desenvolvidos um maior desenvolvimento de pesquisas
nas empresas (cerca de 80%), e o restante nas universidades (em torno de 13%).
De outro lado, em paises como o Brasil, o quadro € o inverso, sendo desenvolvidas
nas universidades 73% das modernas tecnologias, com uma taxa de 11% de
desenvolvimento nas empresas (MOYSES et al., 2005, p. 46).

O Brasil, contudo, tem demonstrado entender agora ser necessaria a criacao
de mecanismos de incentivo, permitindo um maior investimento privado na
elaboracao de novas tecnologias, dentre as quais estariam as tecnologias referentes
a fabricacdo de novos medicamentos. Por isso, através da edicdo da LIT (Lei de
Inovacdo Tecnoldgica, Lei 10.637, de 30 de dezembro de 2002), o pais criou
instrumentos a fim de elevar os indices de inovagéo tecnolégica brasileira (BRASIL,
2009Kk).
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Dentre as exigéncias para fazer jus aos beneficios, encontra-se a de
submisséo a aprovacdo do MCT (Ministério da Ciéncia e Tecnologia) de projeto de
desenvolvimento de inovacao tecnoldgica, além do depdsito de patentes no Brasil e
no exterior (LEONARDOS, 2003, p. 1). Assim, o Art. 39 da referida Lei de Inovacéo
Tecnolbgica dispde:

Art. 39, 82° Os valores relativos aos dispéndios incorridos em [...]
procedimentos de protecdo de propriedade intelectual, poderédo ser
depreciados na forma da legislagcdo vigente, podendo o saldo ndo
depreciado ser excluido na determinag&o do lucro real, no periodo de
apuracdo em que concluida sua utlizacdo (BRASIL, 2009k, grifo
Nosso).

Em seguida, também prevé a Lei de Inovacdo Tecnoldgica, mecanismo para
incentivar o investimento no desenvolvimento de novas tecnologias com
possibilidade de patenteamento (BRASIL, 2009k). A LIT prevé, assim, a exclusdo de
valores investidos em inovacgdes depositadas no INPI, como pode ser visto:

Art. 40 Sem prejuizo do disposto no art. 39, a pessoa juridica
podera, ainda, excluir, na determinacdo do lucro real, valor
equivalente a 100% (cem por cento) do dispéndio total de cada
projeto que venha a ser transformado em depdsito de patente,
devidamente registrado no Instituto Nacional de Propriedade
Industrial (INPI), e, cumulativamente, em pelo menos uma das
seguintes entidades de exame reconhecidas pelo Tratado de
Cooperacao sobre Patentes (Patent Cooperation Treaty — PCT):

| — Departamento Europeu de Patentes (European Patent Office);

Il — Departamento Japonés de Patentes (Japan Patent Office); ou

Il — Departamento Norte-Americano de Patentes e Marcas (United
States Patent and Trade Mark Office) (BRASIL, 2009k, grifo nosso).

Um dos questionamentos face ao Artigo supracitado é se o ato de registrar
deve ser entendido como o simples protocolo de um pedido de patente ou deva ser
compreendido a partir do deferimento de tal pedido. Entende-se, na verdade, referir-
se a LIT a concessédo da carta-patente e ndo apenas a mera protocolizacdo do
pedido. Ndo fosse assim, empresas utilizar-se-iam indevidamente do beneficio
trazido pela lei.

No Art. 43 da referida lei, ha ainda a expressa previsdo da deducao de
dispéndios pagos a pessoas fisicas ou juridicas residentes e domiciliadas no pais
(BRASIL, 2009k). Sao excetuados os pagamentos relativos a obtencédo e
manutencao de patentes e marcas no exterior.

Da disposicédo legal supramencionada, compreende-se que o0s beneficios

tributarios aos projetos de inovacéo tecnoldgica totalmente nacionais estao restritos,
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sem qualquer absorcdo de tecnologia externa (LEONARDOS, 2005, p. 6). Quis o
legislador incentivar o desenvolvimento de novas tecnologias nacionais, nao
contemplando, pois, qualquer incentivo para a absorcéo de tecnologia alienigena®”.

Ante tal constatacao, ressalta Leonardos (2005, p. 7) deverem ser baixos o0s
custos relacionados com a importacdo de tecnologia, para atrair empresas
brasileiras a execucao de projetos de pesquisas de inovacdo tecnolégica, podendo,
assim, fazer uso dos beneficios relacionados com os investimentos internos
previstos na LIT (2005, p. 7).

Com a LIT, tornou-se possivel aumentar em um futuro préximo o quantum de
depoésitos de patentes no Brasil e no exterior, ai inclusas, portanto, as patentes
farmacoldgicas. Dados do escritorio de patentes norte-americano, o USPTO,
servem, por sinal, para demonstrar o quanto ainda é baixo o nivel de inovacao
tecnologica brasileira, com protecdo a propriedade imaterial gerada, como se
denota, in verbis:

No Escritério de Patentes dos Estados Unidos (USPTO), por
exemplo, do total de patentes concedidas a cada ano apenas um
namero infimo é proveniente do Brasil: em 1999, do total de 169.146
patentes concedidas apenas 98 eram provenientes do Brasil; em
2000, do total de 176.087 patentes concedidas apenas 113 eram
originadas no Brasil (LEONARDOQOS, 2005, p. 7).

Assim, a legislacdo protetora das invencdes na area farmacéutica acaba
sendo subutilizada diante da existéncia de uma industria criativa ainda incipiente.
Ademais, serve de mecanismo a protecdo de interesses econémicos de Estados
com uma industria farmacéutica desenvolvida.

Por conseguinte, € de se considerar também serem, no ambito da protecéo
patentéria, os altos precos dos medicamentos uma consequéncia de um expressivo
standard de protecao legal conferido pela carta-patente. Nesse sentido, os Estados
Unidos tém defendido um modelo de protecdo mais arrojado frente ao estabelecido
através do TRIPS/OMC.

Para BASSO (2000), se antes os EUA entendiam, através da criacdo de
féruns multilaterais, tornar possivel a negociacao de temas comerciais com a criacao
de um padrdo minimo através da OMC (Organizacdo Mundial do Comércio), a

politica norte-americana voltou a valorizar o0s instrumentos bilaterais. Os

% Tecnologias alienigenas s&o aquelas de propriedade de empresas cujas matrizes séo localizadas
em outros Estados.
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mecanismos bilaterais servem assim, ao ver estadunidense, de meio para
implementar prote¢cbes mais amplas que o TRIPS, denominadas de protecdo TRIPS
Plus (BASSO, 2000).

A organizacdo MSF (Médicos Sem Fronteiras), corrobora as afirmacdes de
Basso ao abordar a questdo em Nota Informativa da Campanha de Acesso a
Medicamentos Essenciais promovida em 2004. Para tanto, menciona a Organizagao
0 objetivo revelado pelo Comité Consultivo Funcional da Industria sobre Direitos de
Propriedade Intelectual, grupo conselheiro do Representante de Comércio dos
Estados Unidos, no ambito do tratado de livre comércio firmado na Ameérica Central,
como se pode ver, in verbis:

[...] @ negociagdo de cada Acordo de Livre Comércio (ALC) d&a a
oportunidade de lidar com preocupacdes especificas de propriedade
intelectual que a industria norte-americana pode ter com cada um
dos parceiros negociadores. Nossa meta na negociacdo de um ALC
€ estabelecer um novo precedente para todos os futuros ALCs (MSF,
2004).

No ambito da Campanha de Acesso a Medicamentos Essenciais, a MSF
lancou documento onde grifa a implementacéo de regras TRIPS Plus pelos Estados
Unidos, a exemplo do acordo firmado entre a Guatemala e os EUA. Enquanto nos
féruns multilaterais a negociacdo tematica sofre a influéncia de blocos de paises, no
campo da relacdo bilateral parece ser faciltada a implantacdo de politicas
favorecendo o Estado mais rico, com tendéncia a prejudicar os reais interesses das
populacdes de Estados menos desenvolvidos (MSF, 2004).

De acordo com a MSF, além da intengdo de implementacao de regras “TRIPS
Plus”, ja com o préprio TRIPS, os interesses dos Estados menos adiantados nao tém
sido alcancados. A criacdo de “monopdlios” através do sistema de patentes conduz
a pratica de precos altos no mercado farmacéutico, podendo dificultar também a
disponibilidade de combinacées de formulagcdes medicamentosas, posto o
envolvimento de varias patentes — é o que explica a MSF (2005e).

Para além disso, tem sido levantado também o problema da taxa de inovacao
no setor, bem como o do investimento no desenvolvimento de remédios voltados
para doencas tropicais. No concernente ao desenvolvimento de doencas tropicais,
entre 1975 e 1999, das 1393 entidades quimicas comercializadas, apenas 13,

menos de 1%, referiam-se a doencgas tropicais (MSF, 2005e).
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No quesito inovagédo, na Franga, entre 1981 e 2001, apenas 0,3% dos novos
farmacos desenvolvidos era uma inovagao terapéutica importante em area onde néo
havia tratamento disponivel previamente. Outrossim, 2,8% correspondiam a
inovacdes terapéuticas importantes, mas com restricées, e 64,4% produtos que nada
agregam as possibilidades clinicas j& ofertadas por antigos produtos, os chamados
“me-too”® (MSF, 2005e).

Neste sentido, cumpre ainda dizer ocorrer muitas vezes a apresentacdo de
um mesmo medicamento, em nova embalagem, como se fosse um novo farmaco.
No caso dos me-too, ocorre também de apenas haver a inclusdo de caracteristicas
como uma nova coloracdo ou sabor, ndo importando em uma inovacgéo tecnoldgica

propiciadora de novos beneficios terapéuticos, portanto.

% Tratam-se de medicamentos que embora apresentados como inovadores n&o apresentam nenhum
beneficio novo de modo claro. Ou seja, ndo importam em inovac¢des neste campo tecnoldgico.
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Fonte: (MSF, 2004, p. 11-12).

Nota: Os pontos em vermelho indicam paises que ja firmaram acordos comerciais com clausulas TRIPS Plus com os EUA, enquanto encontram-se
indicados com pontos amarelos, Estados com negociag¢des iniciadas com os EUA em torno de acordos TRIPS Plus.
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H&, contudo, casos onde se verifica o surgimento de novos medicamentos,
quer através da superposicdo de patentes, ou pela criacdo de fato. A industria
farmacéutica contradita os argumentos do MSF. Para a International Federation of
Pharmaceutical Manufactures & Associations (IFPMA), as inovagbes incrementais
sdo importantissimas para prover um maior acesso das populacbes a
medicamentos. Alega-se que, embora simples, essas melhorias podem ser
essenciais para o tratamento de doencas (IFPMA, 2006).

Nesse mesmo sentido, para o European Union Working Group on
Pharmaceuticals and Public Health (Grupo de Trabalho em Medicamentos e Saude
Publica da Unido Europeia), ndo existe apenas uma vertente de inventividade na
industria farmacéutica. Tal realidade traria inclusive beneficios aos pacientes:

Inovagéo na area farmacéutica compreende muitas opgdes, desde o
desenvolvimento de um remédio completamente novo para o
tratamento de uma doenca até entdo incuravel, até modificacdes de
formulacdes farmacéuticas para melhorar beneficios para os
pacientes, tais como uma administragio menos invasiva ou um
programa mais simples de administracdo (EEUU apud IFPMA, 2006,
p. 12, grifos no original).

Em uma recente publicacdo, a IFPMA aponta que melhorias incrementais tém
permitido um maior acesso ao tratamento terapéutico, ampliando também o grau de
eficacia no trato de doencas, merecendo, portanto, protecéo legal. Foi assim no caso
Agenerase, inibidor de protease® do HIV (IFPMA, 2006, p. 7).

A diferenca esta nos detalhes

A farmacéutica Glaxo SmithKline desenvolveu o inibidor de protease do HIV,
Agenerase. Existem duas importantes classes de drogas liberadas no tratamento do HIV. A
primeira é formada pelos Inibidores de Transcricio Reversa (ITR), com atuagdo no
impedimento da replicacdo do virus, os qual enfrenta bloqueio na enzima transcriptase
reversa que atua copiando o RNA viral em DNA.

Outro conjunto de drogas é formado pelas Inibidoras da Protease (IP), cuja atuagao
da-se no ultimo estagio de formagdo do HIV. Estes medicamentos impedem que a enzima
protease faca a clivagem (processo de divisdo celular equacional) da cadeia protéica
produzida pela célula em proteinas virais e enzimas que irdo formar o nucleo das particulas
do virus.

O Agenerase foi o quinto IP a ser disponibilizado no mercado europeu, fazendo

% Um inibidor de protease bloqueia o local onde ocorreria a divisdo celular impedindo o virus de
amadurecer e infectar outras células.
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parte, a época do seu lancamento, de uma classe relativamente nova de medicamentos. A
substancia ativa no Agenerase é o amprenavir, que tem um grau de permeabilidade por
liguido muito baixo. Ou seja, sua solubilidade e permeabilidade sdo baixos, dificultando a
sua formulagao.

No campo do tratamento do HIV o nivel de biodisponibilidade® é importante
porque os pacientes encontram-se sujeitos a uma série de tratamentos, com alta carga de
pilulas. Na medida em que a pouca solubilidade do amprenavir repercutiu em uma baixa
biodisponibilidade isso repercutiria negativamente no grau de eficacia do tratamento do
paciente.

Estudos posteriores demonstraram que um dos motivos da baixa
biodisponibilidade do medicamento decorria do seu alto peso molecular (506 g/mol), baixa
solubilidade em agua (0,04 mg/ml, pH 7.5), e alta dosagem (1,200 mg duas vezes ao dia).
Somado a isto foi descoberto que a vitamina E-TPGS, tipo de vitamina soluvel em agua,
servia para aumentar a absor¢do do amprenavir melhorando por fim sua
biodisponibilidade. Isto tornou o tratamento por meio de pilula viavel e eficaz para o
tratamento de pessoas com HIV.

A formulacdo em pilula é também importante porque permite a armazenagem do
medicamento pelo tempo adequado ao tratamento, tornando ainda simples a sua
administracdo. Posteriormente foi desenvolvido o Telzir, baseado no fosfato de célcio do
amprenavir, com melhor solubilidade e absor¢gao que o composto anterior, levando a uma
reducdo no niumero de comprimidos que os pacientes passaram a tomar.

Quadro 6 - O caso do Agenerase
Fonte: (IFPMA, 2006, p. 21-22; HIVMEDICINE, 2010).

Entretanto, ndo se afasta a realidade de que, na prética, os atuais tratados de
protecdo a propriedade intelectual parecem ndo estar provendo o aumento do
acesso das populacdes mais pobres do globo a medicamentos, pois ndo € tratado
como prioridade o desenvolvimento de medicamentos para o tratamento de doencas
tropicais. Somado a isso, o argumento de favorecer o TRIPS, enquanto regulamento
geral de protecdo a propriedade intelectual, a inovacédo, pode ser enfraquecido ante
uma disponibilizacdo de medicamentos sem novas funcionalidades clinicas relativas
aos remédios ja desenvolvidos.

Parece ser importante trazer mais uma vez a discusséo, a atuacdo e o papel
dos organismos multilaterais de negociacédo, a exemplo da OMC. Séo alcancados
significativos avancos em ambito multilateral, mas sdo conquistas dribladas

posteriormente através de acordos bilaterais, TRIPS Plus, como ja exposto acima.

00 termo biodisponibilidade serve para descrever a velocidade e o grau com que um principio ativo
ou sua férmula molecular terapeuticamente ativa € absorvida e se torna disponivel no local em que
deve agir no organismo.
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Parece ter sido o caso da Rodada de Doha, ja que, embora haja uma flexibilizacdo
de direitos patentarios a partir do férum de negociac¢des, acordos bilaterais reduzem
0s impactos dos resultados positivos ali obtidos (WTO, 2006a).

Como resultado maior da referida reunido, a Declaracdo de Doha sobre
TRIPS e Saude Pdublica 2001, adotada pela OMC, reafirmou as flexibilidades
trazidas pelo TRIPS em seu bojo. Dentre as flexibilidades esté a previséo indireta de
licenca compulsoéria, enquanto meio necessario e eficaz para uma superacdo de
dificuldades dos Estados subdesenvolvidos em virtude da protecéo patentaria (WTO,
2006a).

Outra conquista foi a ampliagdo do prazo para Estados menos desenvolvidos
concederem patentes sobre farmacos. Interessante ressaltar ter o Brasil renunciado
a qualquer prazo, agora assistindo a ampliacdo do periodo de transicdo para
Estados menos desenvolvidos. Doha representou, assim, um avanco em termos de
harmonizacdo de interesses comerciais e sociais na area farmacéutica (WTO,
2006a).

Todavia, através dos acordos bilaterais de comércio, 0s paises
subdesenvolvidos como um todo e os paises menos adiantados ndo conseguem
implantar o definido pela prépria OMC, por meio da Declaracdo de Doha, como
adequado em termos comerciais. Na prética, o patenteamento de produtos
farmacéuticos continua sendo a regra na grande maioria dos paises, que sequer tém
condicBes politicas para se utilizar do instituto da licenca compulséria (WTO, 2006a).

Portanto, mesmo com o avanc¢o obtido em Doha, a perspectiva é de ser cada
vez mais dificil o acesso a medicamentos a precos acessiveis, pois se encontra em
vigor a protecdo patentaria, com a ampliacdo do prazo apenas para paises menos
desenvolvidos, excluindo da lista, por exemplo, a india e o Brasil (WTO, 2006a).

Como se sabe, a india € um dos maiores produtores de medicamentos
genéricos. Logo, a protecédo patentaria por 20 anos firma-se ainda mais na area
farmacéutica e paises, cuja populacdo necessita de medicamentos, ndo tém reais
meios para disponibilizar remédios atuais, mesmo quando vigente a protecao
patentaria (WTO, 2006a).

Em recente carta encaminhada a farmacéutica estadunidense Abott, a
comunidade cientifica internacional (médicos e renomados institutos de pesquisa)
manifestou a preocupacdo com a indisponibilidade da nova formulagcdo do

medicamento LPV/r (lopinavir/ritonavir), comercializado sob a marca Kaletra em
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paises subdesenvolvidos (MSFa 2006). Uma nova formulacdo (200/50mg
comprimidos) apenas registrada e comercializada nos Estados Unidos ja deveria ter
substituido em paises em desenvolvimento a antiga de 133/33.3mg capsulas macias
(MSF 2006a).

A Abott requereu a patente por meio do pipeline, com base na data do pedido
de registro feito nos Estados Unidos. De modo diverso, a formulacdo antiga ja se
encontra registrada em 55 dos 69 paises integrantes do Programa de Acesso da
Abott (MSF, 2006a). O referido Programa tem por finalidade o fornecimento, a preco
diferenciado, de farmacos para Estados menos favorecidos.

O pedido de registro é importante por ser 0 primeiro passo para a obtencao,
pela empresa, do direito de exclusividade da fabricacdo do medicamento nos demais
paises. Mesmo ndo se tratando de uma doenca negligenciada, a postura da Abott
serve a constatacdo de nado se tratar o fornecimento de farmacos novos a paises
subdesenvolvidos apenas de uma questao de propriedade intelectual.

Como se pode ver, até mesmo quando tem a garantia da protecédo, ha casos
onde a propria farmacéutica retarda o simples pedido de registro. Tal questédo
merece ser avaliada com atencdo, uma vez aparentar a utilizacdo de remédios
apenas com fins comerciais, contrariando a funcdo também social das empresas.
Com este ato, a mencionada empresa pode estar deixando clara a intengdo maior
de auferir primeiro todos os lucros compreendidos ainda possiveis com o
medicamento antigo, para somente depois ofertar as versées mais novas do
produto.

E importante notar que a existéncia de um programa de acesso a drogas
terapéuticas nao significa dizer serem os medicamentos comercializados a precos
acessiveis na grande maioria dos Estados subdesenvolvidos. Em paises de renda
média*’, como é o caso do Brasil, o preco do LPV/r, por exemplo, chega a
corresponder a 12 vezes 0 preco praticado em paises menos desenvolvidos da
Africa (MSF, 2006b).

Além disso, a demora no fornecimento da nova formulagdo medicamentosa
prejudica o tratamento de portadores do virus, tanto em virtude da tendéncia de

resisténcia ao farmaco antigo, quanto em virtude da simples constatacdo da

*1 O Brasil é considerado como um pais de renda média pela indUstrias transnacionais farmacéuticas,
em virtude de ndo encontrar-se entre 0s paises mais pobres do mundo, nem figurar entre os mais
ricos do globo.
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possibilidade de utilizacdo de um medicamento mais eficaz que o atualmente
utilizado. A ONU, através da OMS e UNAIDS, realiza recomendacdes com relacédo
aos medicamentos que devem ser administrados no tratamento do HIV/AIDS,
indicando os compostos com mais eficiéncia no tratamento. Ainda nesse sentido,
também parece ser necessario considerarem as farmacéuticas as particularidades
dos Estados subdesenvolvidos.

De acordo com a OMS, o remédio LPV/r, é recomendado para uso pediatrico,
contudo, para tal utilizacdo faz-se necessaria a refrigeracdo do medicamento. A nova
formulacdo acaba com este problema, mas gera outro ao vir em forma de
comprimido revestido, dificultando o ministramento a criancas. S&o questdes que
parecem reacender o debate de ser 0 acesso a medicamentos um problema ndo s6
de patentes, mas de politica institucional das empresas fabricantes, que parecem
muitas vezes dissociadas da realidade de Estados consumidores do terceiro mundo.

Se a OMS ressalta a saude enquanto um direito universal, a OMC tem
envidado esforcos no sentido de harmonizar os direitos de propriedade intelectual
previstos no TRIPS com o acesso a saude, particularmente nos Estados
subdesenvolvidos. Outro exemplo de avanco na OMC, por outro lado, nao
consolidado, foi a edi¢cdo da Decisédo do Conselho Geral de 30 de agosto, no ano de
2003 (WTO, 2006c).

A Decisdo de 30 de agosto permite a exportacdo de produtos sob licenca
compulséria, contrapondo, a primeira vista, ao disposto no TRIPS. O Acordo prevé o
instituto da licenca compulséria apenas para utilizagdo no mercado doméstico (WTO,
2006¢).

De fato, ao primeiro ver, a licenca compulséria € um mecanismo a ser
utilizado somente para o mercado doméstico. Como ja é sabido, a justificativa para
utilizagdo do instituto contempla elementos referentes a necessidades nacionais.
Todavia, ha casos em que Estados ndo produzem dado remédio, de maneira a ser,
ante a necessidade de utilizacdo do mesmo, mais facil importa-lo de outro pais
produtor sob o amparo do instituto da licenca compulsoéria, a produzi-lo.

A intencédo solidaria da Resolucdo, ndo se traduziu, entretanto, em ampliacédo
do acesso a medicamentos, justamente porque, em virtude de lobby de industrias
farmacéuticas, o processo referendado pela OMC prevé um procedimento bastante

complexo. A Resolucao traz ainda uma lista basica de formulacdes terapéuticas cuja
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producdo e exportacdo sob a forma de genérico encontram-se autorizadas para
paises subdesenvolvidos.

A lista basica criada pela OMC, ndo contempla, medicamentos para doencas
de massa, as quais assolam os paises subdesenvolvidos. Desse modo, situam-se
fora da lista os produtos terapéuticos de dose fixa combinada para a AIDS e para o
combate da pneumonia. Além disso, em recente levantamento restou comprovada
uma variacao nos precos de alguns medicamentos de até 5.000%, como se pode ver
na ilustracdo abaixo, apresentada na lauda seguinte.

Ainda, tratando sobre a exportagdo / importacdo de medicamentos genéricos,
vale pér em evidéncia que a possibilidade de exportar tais produtos € muito
importante para o0s paises subdesenvolvidos, sem condicdes de adquirir
medicamentos ao preco cobrado pelos fabricantes, portanto, vedar a exportacéo de
genéricos pode significar em um maior comprometimento de paises sem a estrutura
necessaria para esta producéo.

Importante destacar, também, haver no ambito dos tratamentos terapéuticos,
a necessidade de utilizacdo de medicamentos de segunda escolha, em virtude da
resisténcia organica natural aos chamados remédios de primeira escolha. O acesso
a este segundo grupo complica-se, quando avaliados os valores cobrados pelos

mesmos.
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Gréfico 4 - Comparagéo entre os precos mais baixos de medicamentos divulgados
por farmacéuticas e precos relatados pelo Fundo Global
Fonte: (MSF, 2005, p. 96).
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Segundo a organizacdo Médicos Sem Fronteiras, a diferenca percentual entre
0s precos dos medicamentos de primeira e de segunda escolha nos paises em
desenvolvimento chega a ser 2.600 vezes maior. Contudo, ocorrem reducoes,
comparativamente aos paises desenvolvidos, de até 70% em tais farmacos (MSF,
2005). Na tabela abaixo é possivel ver exemplos do comparativo de valores no caso
de combinacgdes de doses fixas para o combate do HIV/AIDS.

Tabela 7 - Comparativo de preco de medicamentos em paises desenvolvidos e

subdesenvolvidos
Paises 3TC/dAT/NVP TDF+ddI+LPV/r 22 Escolha X
12 Escolha 22 Escolha 12 Escolha
Desenvolvidos US$ 8.77/ano US$ 13.151/ano 1,5 vezes mais caro
Subdesenvolvidos US$ 154/ano US$ 3.950/ano 26 vezes mais caro
-98% -70%

Reducéo

Fonte: (MSFe, 2006).

Analisando os dados apresentados na tabela acima, conclui-se ja ocorrer uma
consideravel reducdo tanto nos precos dos medicamentos de primeira, quanto nos
de segunda escolha em relacdo aos valores praticados em mercados de Estados
desenvolvidos. Entretanto, alerta a MSF (e, 2006), terem o0s pre¢os dos
medicamentos de primeira escolha caido ao patamar indicado na tabela justamente
em virtude da concorréncia de genéricos.

Steele, citada por Heringer (2001, p. 73-74), posiciona-se contrariamente ao
patenteamento de medicamentos. Um dos argumentos apresentados pelo autor, é
justamente o do preco dos farmacos, como mostra-se a seguir:

[...] os detentores das patentes podem legalmente exercer restricdo
na producdo e manter 0s precos em niveis elevados, o que
contribui materialmente para as ja graves imperfeicdes do
mercado. Os pequenos vendedores de genéricos (medicamentos
gue ja perderam a patente) privam-se da atengdo dos médicos e nédo
podem obter nenhuma participacdo significativa no mercado de
prescricdo (sob receita médica), embora vendam produtos a
precos menores gue os de seus grandes rivais (STEELE, apud,
HERINGER, 2001, p.73-74, grifo n0sso).
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De forma contraria, hd quem reafirme, mesmo assim, a importancia das
patentes. E o caso de Willian Comanor (apud HERINGER, 2001, p. 74), que em
1964 ja defendia a protecdo patentaria como forma de fortalecimento e estimulo a
diferenciacéo de produtos quimicos.

Com o advento do TRIPS, existe uma tendéncia paulatina de reducdo da
concorréncia dos medicamentos genéricos, posto ndo poderem mais ser produzidos
sob a forma de genérico novos medicamentos langcados pela industria farmacéutica
mundial. Tal somente serda possivel quando decairem as patentes dos
medicamentos, agora reconhecidas em Estados como india e China.

De toda forma, caso ndo sejam concedidas patentes nacionais para 0sS
remédios até entdo produzidos como genéricos, o impacto do aumento de precos
em virtude da reducdo da concorréncia pode néo ser percebido imediatamente. Por
outro lado, se a opcdo desses paises for pelo reconhecimento da protecdo as
formulacbes terapéuticas criadas antes da entrada em vigor do TRIPS, a
repercussao podera ser mais rapida.

No caso do Brasil, com o advento do TRIPS foi reconhecido o direito de
patentes sobre invencdes anteriores a entrada em vigor do tratado, as chamadas
pipelines. A regra encontra-se disposta na LPI, em seu Art. 230, conforme ja
abordado (BRASIL, 2009h).

De fato, a existéncia de genéricos parece ter sido uma das razbes para a
reducdo de precos de diversos farmacos nos ultimos anos. Por outro lado, para a
INTERFARMA, ainda diante da introducao dos genéricos, observa-se pouco impacto
no acesso global aos remédios (INTERFARMA, 2005, p. 11).

Embora haja ocorrido um expressivo crescimento do mercado de genéricos, a
conclusdo a que se chega é haver um beneficio desses medicamentos para a
parcela da populacdo com acesso aos farmacos, mas nao representa uma melhoria
no nivel de acesso por parte dagueles que ja ndo tinham acesso aos remedios e
permaneceram sem condi¢cdes de adquiri-los. A questdo encontra-se ilustrada a
partir da ilustracéo 10.

Em aparente oposicao, a ilustracdo a seguir corrobora a tese de funcionarem
0S genéricos como instrumentos de real regulacdo do mercado, levando a uma
queda dréastica nos precos praticados pelas farmacéuticas. A contradigdo parece ser

aparente jA que o maior impacto dos genéricos ocorreu sobre os medicamentos
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antiretrovirais, em funcdo de diversas estratégias empenhadas no cenario

internacional em torno da promocgéo do acesso da populagéo a estes medicamentos.

Classes terapéuticas onde existem genéricos (milhoes de unidades)
808
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Gréfico 5 - Influéncia dos genéricos no acesso das populacdes aos medicamentos
Fonte: INTERFARMA, 2005, p. 11).

Por sua vez, os dados inscritos adiante referem-se a tripla combinacdo de
ARV (antiretroviral): d4T (stavudine) + 3TC (lamivudine) + NVP (neviparine). Trata-se
de combinacdo fixa de medicamentos utilizada no tratamento de pacientes
portadores de HIV/AIDS (MSF, 2005b). Os valores apresentados na ilustracdo nao
consideram outros custos

relativos ao tratamento antiretroviral (diagnostico,

monitoramento), resumindo-se ao pre¢o cobrado pelo medicamento (MSF, 2005b).
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Gréfico 6 - Impacto dos genéricos no preco de medicamentos
Fonte: (MSF, 2005b).
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Valioso destacar ainda ndo ser o percentual de reducdo nos precos de
farmacos de primeira e segunda escolha o mesmo para todos o0s paises
subdesenvolvidos. Na realidade, grande parte das empresas farmacéuticas tem
valor diferenciado que chega até 70% de reducdo, apenas para o grupo dos paises
considerados menos adiantados e Estados da Africa Subsahariana (MSF, 2006b).

Assim, paises de renda média*’, como o Brasil, muitas vezes ndo est&o
sendo beneficiados por essas reducdes nos precos. Para definir quais paises
poderdo adquirir remédios a valores menores, as empresas de medicamentos
utilizam critérios e listas distintas. Em recente estudo a respeito da reducdo na valia
dos produtos medicamentosos, a MSF grifou o seguinte:

N&o h& uniformidade relacionada a restricbes geograficas dos
produtos, mas cada empresa de marca original estabelece limites
diferentes as suas ofertas para categorias diferentes de paises...
Algumas empresas usam o critério de paises menos desenvolvidos
(LDCs) da Conferéncia das NacgBes Unidas sobre Comércio e
Desenvolvimento (UCTAD, sigla em inglés), outros utilizam o indice
de Desenvolvimento Humano (IDH) do Programa das Nagbes
Unidas para o Desenvolvimento (PNUD), e outros ainda a
classificagdo do Banco Mundial (MSF, 2006b).

Como destacado acima, ndo ha uma regra Unica, dependendo a concessao
dos descontos da liberalidade de cada empresa. De modo diverso, as fabricantes de
genéricos ndo adotam restricdes de ordem geogréfica para o seu fornecimento,
servindo assim, como ja exposto, a uma ampliacdo mais rapida do acesso a tais
formulagcbes, muito embora a protecdo patentaria em outros paises possa servir de
empecilho a importacdo dos medicamentos.

Outra questao importante consiste no fato de que o sistema de patentes nao
parece estar servindo & geracdo drogas para doencas negligenciadas. E o caso de
doencas tropicais para as quais nao tem havido, por via de regra, o direcionamento
de recursos para pesquisa.

Para a Iniciativa de Doengas Negligenciadas (DNDI), nos ultimos 25 anos tem
aumentado “o abismo entre o desenvolvimento de medicamentos para doengas
tropicais e néo tropicais” (MSF, 2006c). Para a instituicdo, um dos grandes
problemas relacionados com o desenvolvimento de drogas para doencas tropicais é

gue os investimentos sdo direcionados para doencas nao-tropicais, em virtude de

*2 Transnacionais do setor farmacéutico entendem ndo serem devidos maiores percentuais de
descontos ao Brasil, por considerar tratar-se de um pais de renda média, ou seja, nem figura entre os
mais pobres, nem entre 0S mais ricos.
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haver uma melhor taxa de retorno. Ocorre tratar-se do mercado dos paises
desenvolvidos, com maior poder aquisitivo, havendo um mais r4pido e mais alto

retorno dos investimentos realizados pela industria.

Quanto vale uma doenca?

Em Anlong Veng, Camboja, pessoas com maladria sdao tratadas. Em Novokuznetsk,
Sibéria, sdo tratados pacientes com tuberculose. O que estas pessoas tém em comum? Sao
tratadas com drogas antigas.

No caso da tuberculose, os pacientes - 95% localizam-se em paises
subdesenvolvidos - sdo ainda hoje tratados com drogas inventadas ha 40 anos. S3o quase
8 milhoes de casos ao ano em todo mundo, com 2 milhdes de dbitos. De malaria morrem
2,7 milhdes, de um total estimado de 300 a 500 milhdes por ano.

Esta é uma realidade bastante intrigante, pois ao mesmo tempo que sdo investidas
altas somas em pesquisa e desenvolvimento de doencgas recentes, doengas antigas ainda
levam milhdes de pessoas a morte em todo o mundo. A estimativa de que, em 2002, o
mercado de medicamentos no mundo todo representou US$406 bilhdes, sendo 80%
referente ao mercado dos paises desenvolvidos e apenas 20% o mercado dos paises
subdesenvolvidos. O dado serve para explicar porque doengas antigas ainda permanecem
sendo tratadas com tecnologias jd superadas ou nem tiveram medicamentos
desenvolvidos Uteis ao seu tratamento.

Ao mapear onde reside os mais de 6 bilhGes de seres humanos, a conta é invertida:
80% em paises subdesenvolvidos e 20% nos paises desenvolvidos, ao qual corresponde
80% do mercado farmacéutico atual. Como a industria de medicamentos estd voltada para
uma superacao continua dos lucros obtidos a cada ano, a ldgica do capital determina o
direcionamento do investimento em P&D&I em doencas de clima temperado ou doencas
globais.

Assim, em um mundo globalizado acaba ficando a cargo dos governos superar as
lacunas deixadas pela industria farmacéutica que ndo investe em pesquisa voltadas para
doencas tropicais porque é mais vantajoso operar no mercado ja estabelecido nos paises
desenvolvidos. Contraditoriamente, os governos tém redirecionado suas pesquisas
publicas para doengas globais, ou que afetam paises desenvolvidos, na busca de geragao
de valor econ6mico por meio das pesquisas, e ndo do enfrentamento dos problemas locais
de saude publica.

Isto é ainda mais grave quando considerado parte importante do processo de
P&D&I, ocorrendo com freqiiéncia no ambito publico e em universidades. A indUstria atua,
via de regra, apds a realizacdo da pesquisa basica, onde s3ao identificados os ativos
terapéuticos. Os fundos disponibilizados para pesquisa sobre doengas tropicais sdo ainda
muito contidos. Em dados do ano 2000, foram gastos US$200 milhdes para malaria;
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US$143 milhdes com tuberculose (apenas USS 37 milhdes destinado ao desenvolvimento
de medicamentos); USS20 milhdes para leshmaniose e USS 4 milhdes para doenga do
sono. A realidade sé n3o é pior porque algumas fundacdes internacionais apdiam as
pesquisas.

Em 2000, dentre as 20 maiores empresas farmacéuticas da Europa, Japao e Estados
Unidos, somente uma havia lancado algum produto voltado para a tuberculose e dois para
maldria. Ndo houve registro do lancamento de farmaco para o tratamento de doenca de
chagas ou leishmaniose no periodo.

Um medicamento para ser lancado no mercado envolve também uma gama de
avaliacdes pelas agéncias reguladoras. Recentemente, Estados Unidos, Japdo e Unido
Europeia criaram a International Conference on Harmonization (ICH). Em decorréncia, isto
pode vir a significar que somente medicamentos desenvolvidos dentro dos padrdes
internacionais possam vir a ser comercializados internacionalmente. Uma solug¢do possivel
parece ser a operacionalizacdo de incentivos fiscais para as empresas que investirem em
P&D&I farmacéutico para doencas negligenciadas. Isto também pode ser feito utilizando-
se o formato de Parceria Publico-Privada (PPP), talvez assim essas doencas passarao a ter
algum valor no mercado farmacéutico.

Quadro 7 - O desafio das doencas negligenciadas
Fonte: (MSF, 2010).

Desse modo, é afetado o volume de recursos para o desenvolvimento de
medicamentos voltados para o combate as doencas tropicais. A DNDI alerta ainda
terem sido, entre 1975 e 1999, somente 1% dos medicamentos novos registrados
destinados ao combate de males como a tuberculose*®, por exemplo (MSF, 2006c).

A Organizagao ressalta, ainda, que apenas “10% da despesa mundial de
pesquisa sao gastos com doengas que acometem 90% da carga global de doengas”,
com recursos de 0,001% do total investidos em remédios para doencas
negligenciadas (MSF, 2006c). A ilustracdo a seguir serve para exemplificar a visao
do mercado global de farmacos para os grandes conglomerados farmacéuticos
transnacionais.

Na ilustracéo, foram consideradas as doenc¢as de massa, ou doencas globais,
doencas negligenciadas e doencas mais negligenciadas que assolam o0s paises
subdesenvolvidos e menos adiantados do globo. Z representa o mercado de
farmacos explorado pelas transnacionais farmacéuticas. A, o campo das doencas

globais; B as doencas negligenciadas e C as doencas mais negligenciadas.

* A tuberculose trata-se de uma doenca tropical. Consideram-se doencas tropicais as doencas
infecciosas que ocorrem unicamente nas regides tropicais e subtropicais.
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C
Doeng¢as Mais
Negligenciadas

- B
Mercado Doengas

Farmacéutico Neli e
Global egligenciadas

llustragdo 8 - O mercado mundial de farmacos
Fonte: (MSF, 2006c, p. 4).

Como posto, mesmo com a exclusividade conferida pelas patentes, a
iniciativa privada, focada no lucro a partir da exploracdo de medicamentos de
massas, volta-se para a inovacdo em remédios globais, em sua maioria, com
investimentos timidos na area das doencas negligenciadas. O investimento das
industrias farmacéuticas sofre, assim, restricbes. Uma delas pode advir da

contrafacdo de farmacos, assunto ja abordado anteriormente.

4.4 ACESSO A MEDICAMENTOS PARA O TRATAMENTO DE HIV/AIDS

Para compreender a questdo da luta pelo acesso aos farmacos para o
tratamento de HIV/AIDS e seus instrumentos viabilizadores, é necessario
compreender que, ao longo dos anos, a politica em saude publica, e no seu bojo, a
politica de assisténcia farmacéutica, sofreu diversas transformacgdes. Primeiro €
importante recordar que o Sistema Unico de Saude (SUS) foi criado por pela
Constituicdo Federal de 1988. Antes, a assisténcia médica era viabilizada por meio
do Instituto Nacional de Assisténcia Médica da Previdéncia Social (INAMPS), com
acesso restrito agueles que contribuiam com a previdéncia social.

As pessoas que ndo contribuiam para a previdéncia social eram atendidas por
instituicdes filantrépicas, em especial instituicdes com vinculo religioso, a exemplo
da Santa Casa de Misericordia, da Igreja Catdlica. O INAMPS foi criado durante o

regime militar, em 1977 (Lei n° 6.439, de 1° de setembro de 1977), através do
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desmembramento do instituto Nacional de Previdéncia Social (INPS), hoje o Instituto
Nacional do Seguro Social (INSS).

Como uma forma de oposicdo ao regime militar da época, e diante da crise de
financiamento da previdéncia social, com reflexos sobre as a¢bes do INAMPS,
nasceu, no ambito académico, um movimento de reforma sanitéria, recebendo apoio
de outros setores da sociedade. Com a posse do general Jodo Baptista Figueiredo,
em 1979, iniciou-se um processo governamental de abertura politica. Assim, foi
realizada pela Comissdo de Saude da Camara dos Deputados, o | Simpdsio sobre
Politica Nacional de Saude, do qual participaram integrantes do movimento de
reforma sanitaria.

Durante a década de 80, o INAMPS passa entdo por uma série de
reformulacbes na busca da promocdo de um atendimento universalizado. Com a
posse do primeiro presidente civil apds a ditadura José Sarney, aprofundaram-se as
modificagdes no sistema de assisténcia a saude. Nesse processo, foi realizada a 82
Conferéncia Nacional da Saude (CNS), aberta a participacdo da sociedade.

Da 82 CNS decorreu a criacdo do Sistema Unificado Descentralizado de
Saude (SUDS), por meio do firmamento de convénio entre o INAMPS e governos
estaduais. Os resultados da 8% CNS repercutiram nos trabalhos da Assembléia
Constituinte, instalada em 1° de janeiro de 1987.

Na Constituicdo Federal de 1988, decorrente dessa constituinte, a saude
passou a ser prevista como um direito de todos e dever do Estado, dai decorrendo a
paulatina implantacdo do SUS. Em 1990, o INAMPS foi incorporado ao Ministério da
Saude,sendo extinto mais tarde, em 1993. No mesmo ano foi promulgada a Lei
Organica da Saude (LOS) e em seguida a Lei n°® 8.142, de 28 de dezembro de 1990,
prevendo o controle social na gestao do SUS.

O que se verifica, portanto, é que a reformulacdo do sistema de saude
brasileiro passou por transformacbes recentes no sentido de efetivar uma
assisténcia universal a saude. Nesse contexto, 0 movimento de reforma sanitaria
ofertou uma importante contribuigdo, destacando a preméncia do direito a saude.

Logo apos a instituicdo do SUS, em 1983, o governo de S&o Paulo, criou o
Programa Estadual de DST/AIDS. O processo foi liderado a época pelo médico
Paulo Roberto Teixeira, especialista com experiéncia recente na direcdo do

programa para AIDS da OMS. Contou, ainda, com a participagdo da comunidade
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gay organizada. Para Artur Kalichman, a intenc&o inicial esteve muito mais
concentrada na pesquisa e no conhecimento da epidemia nova:

Na época, tinhamos por objetivo pesquisar e conhecer a dimensao
da epidemia, esclarecer a populacdo para evitar 0 pénico e a
discriminacdo aos grupos considerados vulneraveis na época,
garantir os atendimentos aos casos verificados e orientar 0s
profissionais de salde no manejo dos pacientes (BRASIL, 2010d).

Pouco tempo depois, surgiram duas importantes ONG’s importadas com o
tema: em 1985 o Grupo de Apoio a Prevencdo da AIDS (GAPA) e, no ano seguinte,
a Associacao Brasileira Interdisciplinar de AIDS (ABIA). Naquele mesmo ano, em
resposta a epidemia nacional, foi criado o Programa Nacional de DST/AIDS (REIS,
2010d).

No periodo em que foi criado o Programa Nacional de DST/AIDS, o Brasil
continuava a sofrer pressodes internacionais, em especial dos EUA, que em 1988 ja
haviam aplicado sanc¢Bes unilaterais ao pais com base no Trade Act de 1974,
baseados em uma investigacdo sobre a protecdo dos direitos de propriedade
intelectual iniciada em 1987*. A investigacdo foi solicitada pela Pharmaceutical
Manufaturers Association (PMA). Antes das sancdes, foram realizadas reunides
entre os dois paises. O Brasil, em meio a Assembléia Constituinte da Constituicao
Federal de 1988, decidiu manter o ndo patenteamento de produtos farmacéuticos,
destacando a harmonia com a Convencéao de Paris (CP) (FROTA, 1993, p. 48).

Entretanto, ainda em 1988, um Grupo Interministerial (Gl), criado para
reavaliar a politica industrial brasileira para o setor de quimica e produtos
farmacéuticos, recomendou a concessao de patentes para processos farmacéuticos.
De acordo com o GI, a politica adotada pela maioria dos paises desenvolvidos
consistia em exemplo a ser seguido. Os paises desenvolvidos primeiro concederam
patentes para processos, e somente quando a industria nacional se encontrava em
melhor estagio econdmico e tecnologico concederam patentes para produtos
(FROTA, 1993, p. 48-49).

O governo norte-americano que visava a protecao patentaria para os produtos
farmacéuticos discordou da opgdo brasileira por proteger apenas 0S processos

nesse campo tecnolégico. Desse modo, as sancdes foram impostas em 1988, com

* Antes disso, em 1985, o Brasil foi alvo de uma investigacdo referente & politica brasileira de
informética, com foco na protecdo dos direitos de propriedade intelectual de software (FROTA, 1993,
p. 46).
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base nas Secdes 337 do Tariff Act of 1930 e Secdo 301 do Trade Act of 1974,
apenas 15 dias apds a promulgacéo da Carta Magna de 1988 (FROTA, 1993, p. 50-
51).

As sanc¢des consistiram em sobretaxa tarifaria de 100% sobre o valor de trés
grupos de produtos: farmacéuticos, produtos eletrénicos de consumo e produtos de
papel. Ante o impasse, o Brasil solicitou no mesmo ano a criagdo de um painel no
ambito do GATT* (sigla em inglés para Acordo Geral de Tarifas e Comércio) para
discutir a questdo (FROTA, 1993, p. 49-50).

Ao ser eleito, Fernando Collor visita Washington em companhia de Zélia
Cardoso de Mello, que mais tarde viria a ser Ministra da Fazenda, a qual incluiu a
protecdo legal de interesse estadunidense no bojo das acBes necessarias para a
modernizacao da politica industrial nacional (FROTA, 1993, p. 49-50).

Diante da nova disposicao brasileira em permitir o patenteamento de produtos
farmacéuticos, expressa por meio das Diretrizes Gerais para Politica Industrial e de
Comeércio Exterior, anunciadas pela entdo Ministra da Fazenda, comunicou-se ao
USTR (sigla em inglés para Escritorio do Representante de Comércio dos Estados
Unidos) a intencdo do Brasil de ofertar protecdo as patentes farmacéuticas. Assim,
as punicdes chegaram ao fim em 02 de julho de 1990 (FROTA, 1993, p. 52-53).

Logo, desde 1990 o Brasil j& havia anunciado a sua intencdo de passar a
permitir o patenteamento de medicamentos no pais. Portanto, pouco apds a criacao
do Programa Nacional de DST/AIDS o pais sofreu uma série de pressées, efetivadas
em sancodes internacionais, que geraram ainda pressoes internas de produtores de
bens afetados pelas sancdes, em especial dos produtores de papel (FROTA, 1993,
p. 53).

Isto implica em considerar que o Programa recém-criado ja nasceu em meio a
fortes pressdées no campo da protecdo patentaria dos medicamentos, o que mais
tarde poderiam repercutir sobre o mesmo. Embora sua criagcdo date de 1985, a
disponibilizacao efetiva do primeiro medicamento para o tratamento da doenga, 0
Zidovudina (AZT) ocorreu, entretanto, somente em 1991, quando ja criado o SUS
(REIS, 2010).

Enquanto o AZT era disponibilizado, surgiram novos medicamentos para o

combate ao HIV. Na época, a legislagédo brasileira ndo permitia o patenteamento de

** General Agreement on Tariffs and Trade.
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produtos e processos farmacéuticos. Contudo, enquanto se tornava cada vez mais
necessarias respostas eficazes ao tratamento da doenca, foi criada a OMC
(Organizacdo Mundial do Comeércio), por um conjunto de acordos internacionais,
firmados em 1994, durante a Conferéncia de Marraquesh, em uma rodada de

negociacdes, a Rodada Uruguai.

As bases estao no Movimento Sanitario

1970 — Movimento Sanitario — Reconhecimento constitucional da saide como um direito
de todo cidad3o e dever do Estado no Artigo 196 da Constituicdo Federal de 1988;

1983 — Programa de DST/AIDS do Estado de S3o Paulo (Programa Estadual DST/AIDS-SP);
1985 — Surgimento do Grupo de Apoio a Prevencdo da AIDS (GAPA);
1986 — Surgimento da Associag¢do Brasileira Interdisciplinar de AIDS (ABIA);

1986 — Programa Nacional de DST/AIDS;

1987 — Aprovacdo do primeiro medicamento para tratamento da AIDS, o zidovudina (AZT)
— Aprovacgao pela agéncia reguladora de medicamentos e alimentos estadunidense, Food
and Drug Administration (FDA).

Quadro 8 - Cronologia da luta para o tratamento de HIV/AIDS no Brasil (1970-1987)
Fonte: (REIS, 2010; BRASIL, 2010; BRASIL, 2010; KORNIS, 2010).

Dentre os acordos, encontra-se o TRIPS (sigla em inglés para Acordo sobre
os Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados com o Comércio), por meio do
qual se passou a permitir o patenteamento de produtos e processos farmacéuticos.
Cada Estado-parte poderia, entretanto, utilizar prazos de transicdo para
implementacéo das disposi¢cdes do acordo.

Assim, logo quando os medicamentos para o tratamento do HIV/AIDS
comecaram a chegar aos pacientes, o Brasil decidiu permitir o patenteamento dos
produtos e processos farmacéuticos, ja em 1994, deixando de lado o prazo de
transicéo previsto no tratado. Dois anos apés a adesédo ao TRIPS, o Brasil foi além
do préprio acordo, cedendo a pressfes internacionais, em especial dos Estados

Unidos*®. O Brasil estava sob a ameaca de sofrer novas sangdes comerciais, caso

“® Entretanto, quando conveniente aos interesses estadunidenses, os EUA tem se utilizado de licenca
compulséria, relativizando assim parte dos direitos patentarios. Desde julho de 2006 foram
licenciadas compulsoriamente tecnologias de satélite de TV e aparelhos médicos, dentre outras. A
Abbott beneficiou-se da licenga compulséria de sistemas de RX (do inglés rapid-exchange delivery
system) para “drug-elunding stents” (DES) (MSFd, 2010).
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permanecesse sem reconhecer as patentes de medicamentos, cujas farmacéuticas
alegavam amargar altos prejuizos anuais.

Previu-se, entéo, na LPI, a concessao de patentes para produtos e processos
farmacéuticos para invencdes que houvessem ja sido depositadas para registro em
outros paises. E o instituto do pipeline, hoje em questionamento de sua
constitucionalidade no Supremo Tribunal Federal (STF).

Ainda em 1996, meses apo0s a promulgacédo da LPI, a Lei Sarney garantiu a
disponibilizacdo gratuita de medicamentos para o tratamento de HIV/AIDS por meio
do SUS. No mesmo periodo, pacientes ingressaram na justica para que lhes fossem
disponibilizados os medicamentos mais modernos para o tratamento da doenca.

Estava criado um novo impasse: como garantir o acesso universal aos
medicamentos antiretrovirais num contexto de protecdo rigida a propriedade
intelectual. Em 1998, o Ministério da Saude aprova uma nova Politica Nacional de
Medicamentos (PNM) e aponta vantagens dos medicamentos genéricos, no quadro
da promocao do uso racional de medicamentos, inclusive dispondo a necessidade
de acbes tendo em vista promover a producdo de medicamentos genéricos no pais
(BRASILae, 2010).

No ano seguinte é aprovada a Lei dos Medicamentos Genéricos (Lei n°®9.787,
de 10 de fevereiro de 1999). Segundo o inciso XXI, Artigo 3° da Lei, genérico € o:

medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, que se
pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido apés a
expiracao ou renuncia da protecdo patentaria ou de outros direitos de
exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, e
designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI (BRASILag,
2010).

Torna-se entdo possivel o registro dos medicamentos genéricos, tendo os
seus critérios de registro definidos pela recém-criada ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria). Ademais, embora possivel o registro de medicamentos
genéricos, os farmacos utilizados para o tratamento do HIV/AIDS encontravam-se
com pedidos de registro formulados no INPI, a guisa do pipeline e, de outro lado, a
LPI ndo regulamentou a possibilidade de concesséo de licengca compulsoria.

Diante das dificeis negociacbes com a industria e a necessidade de
regulamentar a concessao de licenca compulséria, o instituto foi regulamentado pelo
Decreto n° 3.201, de 6 de outubro de 1999. O ano de 1999 representa, assim, um

marco no estabelecimento das bases para a ampliacdo do acesso aos farmacos
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necessarios ao tratamento do HIV/AIDS, ja que no mesmo ano € instituida a PNM, a
Lei dos Medicamentos Genéricos, e regulamentada a concessdo, de oficio, de
licenca compulsoéria.

Importante destacar ainda que, de 1999 a 2000, a CPI dos Medicamentos
tratou de questdes relacionadas com os genéricos e a falsificacdo de remédios. Nas
discussBes também se inseriu a problematica dos precos dos farmacos, cujos

aumentos vinham sendo realizados acima dos indices da inflagdo (BARROS, 2004).

LPI, Acesso Universal, Genéricos e Regulamentacao da Licenca Compulséria

1996 — Pacientes comegam a ajuizar a¢des na justica, cobrando a disponibilizacao de
medicamentos mais modernos;

1996 — Aprovada a Lei n? 9.279, de 14 de maio de 1996 (LPI), com vigéncia imediata a
partir da sua publicacdo em 15 de maio do mesmo ano para permitir-se o patenteamento
de medicamentos, patentes pipeline e contratacao de pessoal pelo Instituto Nacional da
Propriedade Industrial (INPI), as demais disposi¢des legais entraram em vigor somente um
ano apos a publicacdo da LPI. O Brasil deixa de usar as disposi¢des transitérias contidas no
TRIPS;

1996 — Aprovada a Lei Sarney, que garantiu a disponibilizacdo gratuita de medicamentos
para tratamento de HIV/AIDS por meio do SUS (Lei n29. 313, de 13 de novembro de 1996);

1998 — Aprovacao da Politica de Medicamentos do Ministério da Saude (PNM), a qual
elenca a vantagem de utilizacdo de genéricos, com a disponibilizacdo nas embalagens dos
nomes genéricos dos medicamentos e a necessidade de viabilizar-se o registro sanitario
destes medicamentos (aprovacdo da PNM por meio da Portaria MS n2663/1998);

1999 — Criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), por meio da Lei
n29.782, de 26 de janeiro de 1999;

1999 — A Lei dos Medicamentos Genéricos (Lei n29. 787, de 10 de fevereiro de 1999)
introduziu os medicamentos genéricos, alterando-se a Lei n26.360, de 23 de setembro de
1976;

1999 — Brasil regulamenta a utilizacdo de licenca compulsdria para os casos de emergéncia
nacional e interesse publico, por meio do Decreto n23.201, de 6 de outubro de 1999.

Quadro 9 - Cronologia da luta para o tratamento de HIV/AIDS no Brasil (1996-1999)
Fonte: (REIS, 2010; BRASILad, 2010; BRASILae, 2010; KORNIS, 2010).

Em 2001, tendo em vista tornar mais rapido o acesso aos genéricos, foi
incorporada a LPI o instituto da excecdo bolar, em funcdo do qual é possivel a

realizacdo dos procedimentos de pesquisa e registro sanitario antes mesmo de



152

expirado o prazo de duracdo da patente correspondente?’. Trata-se, portanto, de
uma excecao aos direitos de exclusividade do titular da patente, na medida em que
um terceiro podera, inclusive, realizar testes tendo em vista disponibilizar um
genérico de um dado medicamento quando a patente venha a expirar. Mesmo
assim, ainda permaneceram acesas as discussdes com relacdo ao patenteamento
de medicamentos pela via do pipeline, inclusive em funcdo de estudos que
demonstravam a repercussao dos genéricos no processo de reducao dos precos dos
medicamentos.

No campo dos antiretrovirais, analisado o periodo de 1996 a 2000, € possivel
verificar uma reducdo nos precos dos medicamentos da ordem de até 79%. Na

imagem a seguir, encontram-se ilustrados os resultados da pesquisa.
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Gréfico 7 - Descenso nos precos médios dos antiretrovirais no Brasil com a
competicdo ocasionada pelos genéricos
Fonte: (ONUSIDA, 2001 apud BARROS, 2004).

Um outro estudo aponta queda significativa no preco da triterapia para o
tratamento do HIV/AIDS, entre os anos 2000 e 2001. Interessante notar uma queda
nos valores ndo s6 dos medicamentos de referéncia, mas também nos genéricos.
Enquanto o original varia, no periodo, de US$10.439 para US$712, o coquetel
formado por genéricos vai de US$2.767 para US$247.

*" Tramitou no Senado Federal o Projeto de Lei n°29/2006, do Senador Ney Suassuna para vincular a
realizacdo do procedimento sanitario aos direitos patentarios, com a modificacdo do inciso VI, artigo
16, da Lei n°6.360/1976, mas foi rejeitado em 27/11/2009. PL rejeitado e arquivado (BRASILag,
2010).
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No cenério internacional, em funcdo da necessidade de adocdo de medidas
para promover o acesso a medicamentos e muito em fungdo do tratamento de
pacientes com HIV/AIDS, foi firmada no ambito da OMC, a Declaracao Ministerial de
Doha sobre o Acordo TRIPS e a Saude Publica. A declaracédo deixou claro que os
paises podem adotar medidas necessérias ao enfretamento de problemas de salde
publica de emergéncia nacional ou de extrema urgéncia por meio de licenca

compulsoria.
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Gréfico 8 - Efeitos da concorréncia dos genéricos no tratamento triterapéutico (Estavudian (d4T) + Lamivudina (3TC) + Neviparina)

Fonte: (MSF, 2003 apud BARROS, 2004).
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A permisséao refere-se diretamente a questdes de epidemia de saude publica.
Encontra-se assim prevista:

5. En conséquence et compte tenu du paragraphe 4 ci-dessus, tout
en maintenant nos engagements dans le cadre de I'Accord sur les
ADPIC, nous reconnaissons que ces flexibilities incluent ce qui suit:
a) Dans l'application des régles coutumieres d'interprétation du droit
international public, chaque disposition de I'Accord sur les ADPIC
sera lue a la lumiére de l'objet et du but de I'Accord tels qu'ils sont
exprimés, en particulier, dans ses objectifs et principes.

b) Chaque Membre a le droit d'accorder des licences obligatoires et
la liberté de déterminer les motifs pour lesquels de telles licences
sont accordées.

¢) Chaque Membre a le droit de déterminer ce qui constitue une
situation d'urgence nationale ou d'autres circonstances d'extréme
urgence, étant entendu que les crises dans le domaine de la santé
publique, y compris celles qui sont liées au VIH/SIDA, a la
tuberculose, au paludisme et a dautres épidémies, peuvent
représenter une situation d'urgence nationale ou d'autres
circonstances d'extréme urgence.

d) L'effet des dispositions de I'Accord sur les ADPIC qui se rapportent
a I'épuisement des droits de propriété intellectuelle est de laisser a
chaque Membre la liberté d'établir son propre régime en ce qui
concerne cet épuisement sans contestation, sous reserve des
dispositions en matiére de traitement NPF et de traitement national
des articles 3 et 4*® (WTO, 2010).

Ou seja, cada Estado definira qual situacdo € de emergéncia nacional ou de
extrema urgéncia. Ao mesmo tempo, a propria declaracdo reconhece as crises
relacionadas com as epidemias de HIV/AIDS, como tuberculose e maléaria, que
podem representar uma situacdo de urgéncia nacional ou uma circunstancia de
extrema urgéncia (WTO, 2010).

Em complemento a Declaracdo de Doha, a OMC editou a Decisdo de 30 de
agosto de 2003, com a finalidade de definir uma solucao para o caso de paises que,

embora possam utilizar a licenca compulsoria, ndo tenham capacidade para

%5, Consequentemente e tendo em conta do paragrafo 4 acima, mantendo ao mesmo tempo o0s
nossos compromissos no ambito do Acordo sobre os ADPIC, reconhecem que estas flexibilidades
incluem o que se segue: a) Na aplicagdo das regras usuais de interpretacdo do direito internacional
publico, cada disposicao do Acordo sobre os ADPIC serd lida a luz dos objetivos do Acordo como séo
exprimidos, em especial, nos seus objetivos e principios. b) Cada Membro tem o direito de atribuir
licencas compulsérias e a liberdade de determinar os motivos pelos quais de tais licencas sao
concedidas. c) Cada Membro tem o direito de determinar o que constitui uma situacdo de urgéncia
nacional ou outras circunstancias de extrema urgéncia, e compreende que as crises de salde
publica, incluindo as que sé&o ligadas o ao HIV/AIDS, a tuberculose, a malaria e outras epidemias,
podem representar uma situacao de urgéncia nacional ou outras circunstancias de extrema urgéncia.

d) O efeito das disposi¢cdes do Acordo sobre os ADPIC referentes ao esgotamento dos direitos de
propriedade intelectual é respeitar a liberdade de cada Membro estabelecer seu préprio regime o que
se referem a tais situacdes sem contestagéo, sob reserva das disposigdes em matéria de tratamento
da NMF (Nacédo Mais Favorecida) e tratamento nacional dos artigos 3 e 4. Trad. do autor.
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producdo dos bens. A decisédo foi no sentido de permitir a esses paises a utilizagédo
de licenca compulsodria para a promoc¢ao de importacdo de medicamentos genéricos
de outro pais onde a producéo seja possivel (WTO, 2010).

Portanto, desde 2001, a possibilidade de os paises em desenvolvimento e
aqueles menos adiantados langarem méo do instituto da licenca compulséria para
questdes de saude publica encontra-se clara no ambito da OMC. A Declaracédo de
Doha torna, assim, mais facil o emprego de medicamentos geneéricos.

A importancia dos genéricos também parece estar denotada pelas pesquisas
mencionadas anteriormente, em especial na reducédo do preco dos medicamentos
antiretrovirais, em uma realidade onde, em fun¢do da resisténcia do virus, torna-se
paulatinamente mais necessaria a utilizacdo de novas formulacfes terapéuticas. No
contexto da necessidade de conter o preco desses produtos, € criada em 2003 a
CMED (Céamara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos). Para a
INTERFARMA, porém, a medida leva a uma reducéo no nimero de vagas no setor
(2005, p. 14).

Dois anos depois, tendo em vista viabilizar o acesso e garantir a
sustentabilidade do Programa Nacional de DS/AIDS, diante do n&o-progresso com
empresas farmacéuticas em torno da reducdo dos precos de drogas
medicamentosas protegidas sob patente, o Ministério da Saude declarou os
principios ativos Lopinavir e Ritonavir como de interesse publico (Portaria n°985, de
24 de junho de 2005).

Entretanto, ao invés de proceder ao licenciamento compulsério desses
farmacos, a Unido celebrou, ainda em 2005, um acordo com o laboratério Abbott.
Fixou-se o valor fixo de US$1.380 por paciente/ano até 2011, com impedimento de
renegociacdo do contrato e compromisso legal de observancia dos direitos de
propriedade intelectual relativos aos principios ativos, “ndo importando o incremento
da demanda ou variagao internacional de precos” (REIS, 2010).

De outro lado, a Abbott comprometeu-se a fazer uma doacao de
medicamentos da ordem de US$3 milh6es mais o fornecimento do Kaletra® Solugéo
Oral Pediatrica sem qualquer custo para o Ministério da Saude. Reis aponta que o
acordo foi considerado danoso aos interesses da sociedade brasileira por diversos
grupos da sociedade civil, justamente por conter disposicbes que vao além dos
direitos previstos no TRIPS (2010).
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Excecdo bolar, Negociacées com a industria, 12 Licenca compulsoria e

(In)Constitucionalidade do pipeline

2001 - Incorporada a excec¢do bolar a LPI, permitindo-se o inicio do processo de pesquisa e
registro, por terceiros, de medicamentos patenteados. A ideia é acelerar o processo de
registro dos genéricos ainda sob vigéncia da patente, tornando possivel a sua
disponibilizacdo imediatamente apds a expiracdo da carta-patente. Instrumento incluso
por meio da Lei n210.196, de 14 de fevereiro de 2001 (por conversdo da MPV n22.105-15,
de 26 de janeiro de 2001). A mesma norma incluiu a necessidade de anuéncia prévia da
ANVISA nos processos de concessao de patentes para produtos e processos
farmacéuticos;

2003 — Decreto n2%4.830, de 4 de setembro de 2003 modifica decreto que havia
regulamentado o procedimento para concessdo de licenca compulséria de oficio,
retirando-se a obrigatoriedade de contratacdo de terceiros por meio de licitacdo para
producdo dos medicamentos compulsoriamente licenciados;

2003 — Lei n210.742, de 6 de outubro de 2003, cria a Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED), englobando a questao do controle aos precos dos medicamentos;

2004 — Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica;

2005 — Ministério da Saude cria por meio da Portaria n2843/GM, de 2 de junho de 2005, a
Rede Brasileira de Produgdao de Medicamentos;

2005 — Ministério da Saude declara os principios ativos Lopinavir e Ritonavir como de
interesse publico para o tratamento de pacientes de HIV/AIDS (Portaria n2985, de 24 de
junho de 2005);

2005 — Em 10 de outubro, a Unido, por meio do Ministério da Saude, celebra acordo com a
empresa Abbott Laboratérios de Brasil Ltda, para aquisicdo do medicamento Kaletra®;

2205 — Em dezembro, o Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual da Rede
Brasileira pela Integracdo dos Povos (GTPI/REBRIP), ajuiza uma Acdo Civil Publica,
solicitando a emissao pelo governo brasileiro de uma licenca compulsdria para o Kaletra®;

2007 — Efavirenz® tem sua licenga compulséria concedida por meio do Decreto n26.108,
de 4 de maio de 2007;

2009 — Em 24 de abril de 2009, o Procurador-Geral da Republica ingressa com uma Acao
Direta de Inconstitucionalidade (ADI), em face dos artigos 230 e 231 da LPI que tratam
sobre a patente pipeline. Os seguintes medicamentos utilizados no tratamento de
HIV/AIDS foram patenteados por meio deste instituto: Videx EC®, Lamiduvida, Viracept®,
Epivir hbv, Abacavir sulfate, Lopinavir, Ritonavir (estes dois ultimos objeto de acordo, em
2005, com a Abbott), Kaletra®-lopinavir-ritonavir, Kaletra®-lopinavir, Amprenavir.

Quadro 10 - Cronologia da luta para o tratamento de HIV/AIDS no Brasil(2001-2009)
Fonte: (REIS, 2010; BRASIL, 2010; BRASIL, 2010; KORNIS, 2010).
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Todavia, para os Médicos Sem Fronteiras € necessario promover 0 acesso
das criangcas com HIV/AIDS ao tratamento com antiretrovirais (MSF, 2010). Nesse
sentido, a disposicdo do fornecimento sem custo para o Brasil da solugcdo oral do
medicamento objeto do acordo com a Abbott, parece beneficiar o pais. A questao
passaria a ser verificar qual o custo/beneficio real do acordo.

Contra o acordo, o GTPI/REBRIP (Grupo de Trabalho sobre Propriedade
Intelectual da Rede Brasileira pela Integracdo dos Povos) ingressou com uma Ac¢ao
Civil Publica, no Judiciario, tendo em vista reduzir ainda mais o preco do farmaco
(REIS, 2009). De acordo com Ministério da Saude, o impacto dos precos dos
medicamentos sobre o Programa Nacional de DST/AIDS pode ser claramente
verificado em 2005, “quando para um gasto efetivo de mais de R$1 bilhdo” a
dotacdo orcamentaria era de R$550 milhdes, levando a execucdo de
remanejamentos (BRASIL, 2010b).

Outrossim, em 2007, o Brasil procedeu ao licenciamento compulsério de outro
produto farmacéutico, o Efavirenz®, tornando possivel a sua producdo através de
laboratorios publicos e a sua importacdo da india, por exemplo, pais que utilizou o
prazo de transi¢ao previsto no TRIPS (REIS, 2009).

Mantém-se, mesmo assim, o pagamento de 1,5% de royalties ao laboratério
Merck Sharp & Dohme, levando a uma economia de US$30 milhfes. Logo, com o
licenciamento compulsério, apenas retira-se o direito temporal de exclusividade
atribuido pela carta-patente, mas ndo sdo anulados os direitos patrimoniais ao
pagamento de justo percentual de royalties pela utilizacdo da tecnologia. A reducao
no preco de medicamento € de mais de 70%. A detentora da patente havia proposto
reducado de 2% no preco do medicamento (PARIZ, 2010; REIS, 2010).

Em aditivo, o Procurador-Geral da Republica, ingressou com uma ADIN (Acao
Direta de Inconstitucionalidade) no STF, questionando os Artigos 230 e 231 da LPI,
que viabilizaram as patentes pipeline. O medicamento Kaletra®, cujo preco foi
renegociado por meio de acordo, foi patenteado com base no instituto do pipeline. A
representacdo que levou a ADIN foi apresentada pelo GTP. Até a finalizacdo deste
estudo, porém, ndo houve uma deciséo final do STF a respeito do assunto.

Mesmo diante da nova realidade, com a efetivagéo da licenca compulsoéria do
Efavirenz® e do acordo firmado com a Abbot em torno do Kaletra®, o cenério da
promo¢do do acesso aos antiretrovirais ainda permanece desafiador. HaA uma

necessidade crescente de substituicdo dos medicamentos de primeira linha pelos de
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segunda linha, o que implica lidar com os direitos patentérios relacionados com
estes novos farmacos.

Tendo em vista o alcance de melhores niveis de acesso aos medicamentos,
algumas medidas tém sido pensadas. Uma delas € a criagdo de um pool de
patentes, o qual serviria para facilitar o processo de licenciamento das patentes,
mantendo o pagamento de royalties (MSF, 2010).

Com a ideia, empresas que desejem fabricar genéricos podem obter o direito
de fabricacdo através do pool, acelerando a concorréncia, com a consequente
reducéo dos pregos, a0 mesmo tempo em que se incentiva o desenvolvimento de
tecnologias no campo farmacéutico, jA que facilitar a transferéncia de tecnologia é
um dos maiores objetivos do TRIPS (MSF, 2010).

Ellen’t Hoen explica os beneficios do pool. Um deles é a possibilidade de
chegar a acordos de comercializacdo mais rapidos:

Vejamos o HIV/Aids como exemplo: precisamos urgentemente do
desenvolvimento de novas combinagces em doses fixas envolvendo
varios medicamentos em um U(nico comprimido ou capsula,
especialmente para aqueles medicamentos mais novos. ISso
simplifica o tratamento para os individuos que vivem com Aids e
pode ser utilizado para o tratamento da Aids em criancas. Para se
produzir tais combinacdes é necessario superar barreiras
patentarias, ja que a uniao de trés produtos isolados em um Unico
comprimido significa ter que lidar com trés diferentes detentores de
patentes. [...] Mas se todas essas questdes forem resolvidas em
um Unico lugar, tal como o pool de patentes, poder-se-a ter um
processo mais racionalizado tanto para os detentores de
patentes como para as empresas que precisarem ter acesso as
patentes (MSF, 2010, grifo nosso).

Nesse sentido, parece ser importante o fortalecimento da cooperacdo entre 0s
paises subdesenvolvidos (REIS, 2010). Através dessa cooperacdo € possivel
engendrar maiores esforcos em torno da criagdo do pool, com especial atencdo para
0os medicamentos antiretrovirais de segunda linha, especialmente em um momento
em que na india comeca a patentear antiretrovirais.

A India tem sido um importante pais na luta pelo provimento do acesso
universal no tratamento com antiretrovirais porque, utilizando o periodo de transi¢éo
previsto no TRIPS, somente passou a conceder patentes para medicamentos em
2006 (MSF, 2010), portanto, dez anos apds a entrada em vigor da LPI brasileira.
Durante esse periodo, o0 pais asiatico investiu na exploracdo da industria de

farmacos genéricos.
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Além disso, a Lei de Patentes Indiana prevé o instituto da oposicédo que pode
ser impetrado contra requerimento de patente, apresentando motivos que contrarie
as normas basilares para a concessao de uma carta-patente. Isso ja ocorreu com o
requerimento do remédio Tenofovir, requerido pela empresa Gilead; o pedido sofreu
uma oposicao da Rede Indiana de Pessoas Vivendo com HIV/AIDS (Indian Network
for People Living with HIV/AIDS) (MSF, 2010).

Logo, 0 que se vé é a possibilidade paulatina de ampliacdo das tensdes
envolvendo o acesso a medicamentos, em particular dos antiretrovirais, num mundo
em que existem aproximadamente 33 milhdes de pessoas com HIV/AIDS (dados de
2004). Na Africa Subsaariana, 22,5 milhdes*® (3/4 s&o sexo feminino) e 1,6 milhdo na
América Latina (BRASILd, 2010).

Nesse contexto, a rigidez do sistema de patentes podera afetar ainda mais os
paises mais pobres, que podem ndo ter como produzir os medicamentos e
encontrem dificuldades na importacdo pelo avanco da protecdo patentaria
farmacéutica no mundo pés-TRIPS®. Hoje, 6 milhdes de pessoas em todo mundo
necessitam iniciar tratamento com ARV (antiretroviral), mas ndo tém acesso aos
farmacos (MSFd, 2010).

Além disso, os investimentos em programas de tratamento do HIV/AIDS
evitam a sua transmisséo vertical e horizontal, como também levam ao aumento de
cuidados pré-natais, presencas em clinicas e hospitais, vacinacdo, tratamento de
outras DST’s e ainda gera impactos positivos na formacéo de recursos humanos
para a saude. Em sentido contrario, porém, o financiamento internacional ndo tem
aumentado, enquanto as necessidades séo crescentes (MSFd, 2010). Parece tender

a um racionamento no tratamento de HIV/AIDS nOos locais que mais precisam.

9 Na Africa do Sul a expectativa de vida caiu para 54 anos em funcdo da doenca (MSFd, 2010).

% Com a Declaracdo de Doha ha a possibilidade, do ponto de vista internacional, da utilizacdo do
instituto da licenga compulséria. Importara ainda assim no pagamento de royalties ao detentor da
patente.



“Ter sabedoria e verté-la em palavras € a honra maior a nos

concedida.
Mas diante do sol da verdade, fala e saber, minguam e

desaparecem”.

Jalal ad-Din Muhammad Rumi, poeta persa
(REVELAT, 2010).
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5 CONCLUSAO

A criacdo de um novo capitalismo util & reducdo das desigualdades regionais
e ao estabelecimento da justica social, em um contexto de interdependéncia
econbmica global, passa pelo processo de flexibilizacdo dos direitos sobre as
patentes de medicamentos. A partir do tensionamento debatido em foruns
multilaterais, provocado pela tematica do acesso a medicamentos, € possivel
provocar a transposicdo, na seara dos direitos patentarios farmacéuticos, de uma
perspectiva absolutista dessa espécie de propriedade para uma Visdo
corporativista/social jA em voga na propriedade classica.

Como j& visto, a propriedade é dotada de uma fun¢éo social, sendo o seu
carater mais importante na perspectiva de ser possivel, através de sua
funcionalizacdo social, obter as maiores vantagens da utilizacdo da propriedade.
Nesse contexto, o desenvolvimento da funcdo social da propriedade industrial deve
ser efetivado no seguinte sentido: da criacdo de instrumentos que ocasionem a
transferéncia de tecnologia das nac¢Bes mais desenvolvidas para 0s paises
subdesenvolvidos; a realizacdo de pesquisas conjuntas entre empresas
transnacionais e nacionais; a formatacdo de PPPs (Parcerias Publico-Privadas) e
bem assim a criacdo de um pool de empresas integrantes de programas
direcionados ao enfrentamento de epidemias de saude publica vivenciada em paises
em desenvolvimento.

Acaso ndo construidas tais alternativas, mantendo um sistema rigido de
protecdo das patentes farmacéuticas dissociando-a de sua inerente fungao social, o
que se reserva as populacbes é um quadro de agravamento das dificuldades de
acesso as formulacdes terapéuticas. Em torno desse cenario desastroso, ressalta-se
a anulacdo do potencial industrial nacional e a reducdo paulatina da concorréncia
ocasionada pela introducéo de remédios genéricos em virtude de uma ainda maior
concentracdo econdémica no setor.

Portanto, a flexibilizacdo dos direitos patentérios sobre farmacos consiste
apenas em uma medida que visa descortinar a funcdo social inerente a esta
propriedade. Nesse sentido, as bases ja foram lancadas pela Constituicdo Federal
de 1988, ndo admitindo, assim, a manutencdo de uma Lei de Propriedade Industrial

ou a aplicacdo do TRIPS & desconsideracdo da Otica constitucional. E, pois,
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inconstitucional a concep¢do dos direitos proprietarios como algo de cunho
puramente mercadologico e individualista, ndo cabendo, deste modo, a sua
admissao no direito nacional.

Em aditivo, a construcdo juridica do novo modelo, como uma alternativa a
sociedade global, é uma resposta objetiva aos ditames fixados na Carta Magna. Ou
seja, a atuacdo do Estado brasileiro deve estar necessariamente pautada pelo
objetivo de promocédo da justica social no desempenhar da atividade econdémica
pelos entes privados.

Logo, € possivel, a partir de uma equilibrada equalizacdo da utilizacdo dos
direitos patentarios, oportunizar um panorama de crescimento sustentavel inclusivo,
ou seja, com a participacdo soberana dos Estados subdesenvolvidos. Desta feita, o
objetivo de permitir-se um maior fluxo do capital em todas as suas formas também é
alcancado, mas o sentido do movimento sera o da promoc¢do de uma geracao de
riquezas de modo distributivo.

A estratégia de atuacdo em bloco, por meio de grupos de Estados €, assim,
um caminho acertado para promover a fissura necessaria nesse rigido sistema
proprietario. O Mercosul desponta, outrossim, como um espaco Util a articulacdo de
resisténcia a instituicdo de normas ainda mais restritivas, bem assim serve para o
desenvolvimento de experiéncias de flexibiliza¢ao intra-bloco.

Nessa direcdo, merece atencado a criagcado de um severo arcabouco juridico de
protecdo das biodiversidades nacionais e dos conhecimentos de comunidades
tradicionais associados ao uso de elementos naturais. E, também, uma mais
recorrente utilizacdo do instituto da licenca compulséria, de modo a desafiar o
emprego de outros instrumentos menos invasivos aos interesses contrapostos pelos
grandes conglomerados econémicos farmacéuticos, mas nem por iSSO menos
benéficos as necessidades das populacdes.

Igualmente, o problema da pirataria de medicamentos, o qual traz riscos para
a saude dos pacientes, tende a esvair-se na medida em que sao criados
instrumentos viabilizadores do acesso aos farmacos e fortalecidas medidas
repressivas a atuacado. Assim, a contrafacdo de medicamentos exsurge ndo como
problema original, mas como uma distor¢cdo propria de um rigido e individualista
sistema patentario.

As defecgbes desse sistema puderam ser também verificadas no processo

ainda em curso de luta pelo acesso aos medicamentos antiretrovirais. Mesmo uma
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realidade epidemioldgica de feigbes globais ndo recebeu da industria farmacéutica
um compromisso no sentido de promover o acesso aos medicamentos. Isto leva
também a radical defesa, muitas vezes formulada, de extingdo por completo dos
direitos patentarios sobre farmacos, como se o problema em si residisse nas
patentes farmacéuticas.

Tal situacdo € na verdade prova da necessidade de flexibilizacdo do conteudo
juridico objetivo desses direitos no sentido de conforma-los a funcéo social, presente
no nucleo do seu conteudo subjetivo. O posicionamento dos genéricos no centro da
politica brasileira de medicamentos foi uma acdo que atuou na direcdo dessa flexdo
essencial ao desenvolvimento dos direitos patentarios terapéuticos.

Aquele tempo, a medida foi capaz de a uma s6 vez oportunizar o grau de
acesso aos farmacos e chamar a responsabilidade a industria farmacéutica. O
processo de funcionalizacdo da propriedade patentaria sobre medicamentos
consiste, claro, em uma demanda dindmica e continua.

Quando o Brasil elevou o tom das ameacas do emprego da licenca
compulséria para antiretrovirais, conseguiu colher da industria farmacéutica acordo
no sentido da reducdo de precos de antiretrovirais (ARVS). Mas, quando a medida
nao foi vidvel ao licenciar compulsoriamente medicamentos, abriu caminho para a
formatacdo de um novo contrato para a relacdo da industria farmacéutica com a
propriedade industrial.

Esta problematica serve de veiculo para a redefinicdo dos direitos patentarios
sobre medicamentos, como aqui se propde. E, ao mesmo tempo, a via de acesso a
um novo capitalismo global, onde a internalizacdo da apropriacdo capitalista é
conjugada com a externalizacdo social das benesses presentes em um desabrochar

das funcdes coletivas, razdo de ser maior de uma patente farmacéutica.
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GLOSSARIO

Acordo Utilizada em relacdo a tratado ou convencéo
internacional.

ADPIC Ver TRIPS, termo usado internacionalmente.

AIDS A AIDS consiste ser uma doenca decorrente de uma

situacdo de imunodeficiéncia ocasionada pelo HIV.

Antiretroviral

Denominacdo genérica para 0s medicamentos
utilizados no tratamento da infeccdo pelo HIV, que é
um retrovirus.

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Uma
instituicdo do governo federal brasileiro. Atua na
regulagdo dos medicamentos, fornecendo anuéncia-
prévia a concessdo de patentes e registros de
medicamentos de referéncia e genéricos.

Biodireito

Ramo do direito ocupado com a regulamentacédo da
biodiversidade.

Biodisponibilidade

Diz respeito a qualidade e velocidade de absor¢éo de
um principio ativo pela corrente sanguinea.

Biodiversidade

Trata-se da reunido de todos 0s recursos genéticos
existentes, assim compreendidos a fauna e a flora, os
recursos minerais, em todos 0s meios existentes.

Biogrilagem

O mesmo que biopirataria.

Biopirataria

Termo utilizado para definir a apropriagéo ilegal ou
indevida dos recursos naturais e conhecimentos
tradicionais associados a estes recursos, bem como o
nao reconhecimento dos direitos de terceiros sobre
este material, quer sejam Estados ou pessoas fisicas
ou juridicas de direito publico ou privado. Também
refere-se a apropriagdo ilegal de conhecimentos de
comunidades tradicionais.

Capital

Termo utilizado para referir-se ao capital financeiro,
material e imaterial.

Contrafacéo

A contrafacdo envolve todos os atos que importem em
infracdo aos direitos de propriedade intelectual.

Declaracédo de Doha

Declaracéo sobre o TRIPS e saude publica. Reafirmou
o direito dos paises membros utilizarem-se de licengas
compulsdrias para o enfrentamento de crises de saude
publica.

Diversidade biol6gica

O mesmo que biodiversidade.

Estado da técnica

Trata-se da situacdo onde o publico em geral, ou um
técnico no assunto da invencdo tem conhecimento de
como produzir o produto, ou como chegar a um
produto, por meio de um processo especifico. Serve
para descaracterizar a novidade de produtos.

Estados mais Expressdo utilizada em referéncia aos paises
adiantados industrializados mais ricos.

Estados menos Expressao utilizada em referéncia aos Estados
adiantados subdesenvolvidos.
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Excecao bolar

Falsificacdo A falsificacdo consiste na produgéo de um bem por um
terceiro nao-autorizado.
GATT Acordo Geral de Tarifas e Comeércio, firmado em 1947

em prol da reducdo das barreiras ao comércio
internacional, vigente até a criacdo da OMC em 1994,

Genérico Medicamento similar a um de referéncia ou inovador,
produzido, sob prévia comprovacdo de eficacia,
seguranca e qualidade, apds a expiracdo ou rendncia
da protecdo patentaria, ou outros direitos de
exclusividade.

In vitro Expressdo empregada para referir-se aos processos
biologicos desenvolvidos em ambiente controlado de
um laboratério. Comumente estes procedimentos sao
realizados em recipientes de vidro.

In vivo Termo empregado em referéncia as experimentacées
realizadas em um tecido vivo de um organismo Vivo,
por oposicdo a um parcial ou totalmente morto.

Licenca compulsoria Trata-se de uma autorizagdo concedida pelo Poder
Publico, para que um terceiro explore uma uma criacao
protegida por legislagdo de propriedade intelectual e
terceiro, tendo que remunerar o titular da criacéo.
Trata-se de uma excec¢ao a regra de protecao.

Licenca voluntaria Trata-se de um contrato celebrado livremente entre o
titular de uma criacdo protegida por legislacdo de
propriedade intelectual e terceiro.

Meio ambiente A partir de uma concepc¢ao integracionista este termo €
empregado neste trabalho para tratar de maneira
ampla sobre tudo o que esta no meio ambiental, sendo
considerados ndo s6 a natureza, mas as influéncias
contidas em cada ambiente, como as incursdes
culturais e tecnologicas.

Multinacionais Empresas operantes dentro de varios Estados.

OomMC Organizacdo Mundial do Comércio, responsavel pela
administracao do TRIPS, criada em 15 de abril de 1994
pelo Acordo de Marrakech.

OMPI Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual,
responsavel pela administragdo da Convencdo de
Paris. E uma entidade da ONU.

ONU Organizacao das Nacdes Unidas.

Patentes Invencédo de produto ou processo de obtencédo de
produto, com aplicacéo na industria.

Pipeline Regime temporéario contemplado na Lei de Propriedade

Industrial, com a finalidade revalidar a protecao
patentaria a inventos de areas antes nao protegidas
pela legislacéo brasileira, mas que ja se encontravam
patenteados em outros paises, considerando como
termo inicial para a contagem do periodo de protecao
patentaria a data do primeiro depdsito no pais
estrangeiro.




184

Pirataria

A pirataria consiste no ato de comercializacao irregular
de bem. Podendo também ser utilizada a expressao
para caracterizar ato de producdo ndo-autorizada de
produto ou processo patenteado.

Principio ativo

E a parte do medicamento que provoca o efeito
terapéutico, também ¢é chamado de farmaco,
medicamento, droga terapéutica, droga medicamentosa

ou formulacao terapéutica.

Propriedade imaterial

O mesmo que propriedade intelectual.

Propriedade industrial

BN

Termo usado com relacdo a protecdo das invencdes
com aplicacdo em ramos da industria. Refere-se assim
a protecdo na modalidade de patentes de invencao,
patentes de modelo de utilidade, marcas e desenho
industrial.

Propriedade intelectual

Termo utilizado em referéncia a todos os ramos legais
de protecdo as cria¢gbes individuais e coletivas.

Retrovirus

Modalidade de virus que utiliza processo de conversao
reversa de seu material genético para sua reproducéo.
Para tanto, utiliza a enzima “transcriptase reversa”,
além de outras enzimas do organismo infectado. O HIV
€ um retrovirus.

Transnacionais

Empresas que operam através de diversas fronteiras
nacionais.

TRIPS

Sigla em inglés de ADPIC (Acordo sobre os Direitos de
Propriedade Intelectual Relacionados com o Comércio).
Foi criado no bojo da constituicdo da OMC e fixa um
padrdo para observancia da propriedade industrial no
mundo.

TRIPS Plus

Sao0 normas que podem estar presentes em legislacbes
nacionais ou em tratados de livre comércio, que séo
mais restritivas que as do préprio TRIPS.

Vide

Veja.

Virus

Agentes microscopicos causadores

infecciosas.

de doencas




