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RESUMO
Desde o inicio dos tempos fala-se em propriedade intelectual, no entanto, com a promulgacao
do Acordo TRIPS implementou-se uma extensa evolu¢do normativa internacional, a qual
padronizou limites da tutela protetiva e regramentos minimos no que tange a propriedade
intelectual. Por derradeiro, o presente trabalho busca analisar criticamente a importancia

dos intrumentos de propriedade intelectual e, nesse contexto, coube perquirir quais as
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(des)vantagens da aplicabilidade da licenga compulsoéria, no que tange a protecao do direito
humano a satde ? Adota-se a teoria de base a sistémico-complexa. A pesquisa desenvolve-se
através do método de abordagem dialético. O procedimento empregado sera a analise
bibliografica e documental. Ademais, o artigo foi divido em dois capitulos. O primeiro capitulo
disciplinara sobre o perpassar histérico dos instrumentos de propriedade intelectual, uma
andlise sob a imbricacdo entre o sistema de patentes e a licenca compulséria. E o segundo, e
ultimo, capitulo analisarad as (des)vantagens dos instrumentos de propriedade intelectual
face ao direito humano a sadde, um olhar a partir da acessibilidade populacional aos
medicamentos. Conclui-se que, a concessdao da carta patente protege e beneficia os
investimentos em pesquisa cientifica, em contrapartida, prejudicia a populacdo no momento
em que ocasionam a progressdao dos custos para aquisicio dos medicamentos. Nessa
vertente, a concessao de licencimento compulsério proporciona a sociedade a amplitude no
acesso aos medicamentos, porém, colocando em discussdo o desinteresse da industria
farmacéutica em investir e explorar novos produtos, caso nao tenham o condado de auferir
lucros.

Palavras-chaves: Acesso a medicamento. Direito Humano a saude. Licenga compulséria.

Propriedade intelectual. Sistema de Patentes.

ABSTRACT
Since the beginning of time, there has been talk of intellectual property, however, with the
promulgation of the TRIPS Agreement, an extensive international normative evolution has
been implemented, which standardized protective protection limits and minimum rules
regarding intellectual property. Finally, the present work seeks to critically analyze the
importance of intellectual property instruments and, in this context, it was necessary to
investigate what are the (dis) advantages of the applicability of the compulsory license,

regarding the protection of the human right to health? The basic systemic-complex theory is
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adopted. The research is carried out through the dialectic approach method. The procedure
employed will be the bibliographic and documentary analysis. In addition, the article was
divided into two chapters. The first chapter will deal with the historical background of
intellectual property instruments, an analysis under the overlap between the patent system
and the compulsory license. And the second, and last, chapter will analyze the (dis)
advantages of intellectual property instruments vis-a-vis the human right to health, a look
from the population's accessibility to medicines. It is concluded that, the granting of the
patent letter protects and benefits investments in scientific research, on the other hand,
harms the population at the moment when they cause the progression of costs for the
acquisition of medicines. In this regard, the granting of compulsory licensing provides society
with a broader access to medicines, however, putting into question the pharmaceutical
industry's lack of interest in investing and exploring new products, if they are unable to earn
profits.

Keywords: Access to medication. Compulsory license. Human right to health. Intellectual

property. Patent System.

INTRODUCAO

Desde o inicio dos tempos fala-se em propriedade intelectual, no entanto, foi com a
promulgacdo do Acordo TRIPS que se implementou uma extensa evolucdo normativa
internacional, a qual serviu para padronizar limites da tutela protetiva e regramentos
minimos no que tange a propriedade intelectual, bem como, a possibilidade de
patenteamento de todas as vertentes tecnolégicas que cumpram os requisitos legais. Porém,
inicialmente verificou-se a impossibilidade de enquardar-se a produc¢do farmacéutica como
uma vertente do direito a propriedade.

Com o advento da Constituicio Federal de 1988, inumeros direitos foram
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resguardados no cendario brasileiro, ao passo que foram positivados na vigente carta
constitucional. Esses direitos decorreram das necessidades vislumbradas em diversos
setores sociais, inclusive, o direito a propriedade passou a ser abordade como um direito
fundamental e regulamentado por legislagdes ordinarias.

Com a grande evolugdo tecnoldgica, os paises mais desenvolvidos pressionaram os
orgdos legislativos para a inclusdo dos direitos industriais no que tange a pesquisa e
desenvolvimento dos medicamentos. Assim, a tutela protetiva voltou-se a possibilidade de
petenteamento dos produtos farmacéuticos, tendo em vista a necessaria instalacdo e
aplicacao de tecnologias eficientes, visando a fabrica¢do e fornecimento de medicamentos em
conformidade com a necessidade imunoldgica e as normativas vigentes.

Em ambito global com o Acordo TRIP’S e nacionalmente com a Lei de Propriedade
Industrial (LPI), foi garantida a protegdo aos titulares proprietarias para que explorasse a
invencao sob a forma de monopdlio. No entanto, com destemidos excessos praticados pela
supracitada permissao, o mesmo sistema protetivo abordou a possibilidade da concessado da
licenca compulsoria em casos especificos, tendo como condao limitar os direitos do
proprietario inventor e fornecer a ampla acessibilidade medicamentosa.

Por derradeiro, o presente trabalho busca analisar criticamente a importancia dos
intrumentos de propriedade intelectual e, nesse contexto, coube perquirir quais as
(des)vantagens da aplicabilidade da licenga compulséria, no que tange a protecdo do direito
humano a saude ?

Cumpre adotar como teoria de base a teoria sistémico-complexa, posto que, de forma
transdisciplinar, analisar-se-do as partes - direito a saude, acesso a medicamento,
propriedade intelectual, inovacdo tecnoldgica, sistema de patentes e licenciamento
compulsorio-, bem como o agrupamento entrelagados desses elementos, quando trazem a
baila seu aspecto complexo.

A pesquisa desenvolve-se através do método de abordagem dialético, isso porque
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serdo realizados contrapontos tedricos durante todo o trabalho, abordando as vantagens e
desvantagens dos intrumentos de propriedade intelectual, mas precisamente, o sistema de
patentes e o licenciamento compulsorio, no que tange a promog¢do do direito a saude e o
acesso a medicamento. O procedimento utilizado para desenvolver o presente trabalho sera
por meio da documentacdo direta e indireta. Ao passo que se subdividiu em analise
bibliografica que se destinou a auxiliar no embasamento teérico e descritivo, sob o viés de
doutrina relevante sobre o assunto, abrangendo obras classicas de autores renomados,
artigos cientificos, monografias, dissertacdes de mestrado, teses de doutorado, entre outros
documentos, bem como, a analise documental, a medida que sera verificado o Acordo sobre
Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (Acordo TRIP’s),
a Constituicao Federal (CF), a Lei de Propriedade Industrial (LPI), a Resolucdo de Assisténcia
Farmacéutica e a Lei do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Por fim, a técnica de
pesquisa empregada serd a elaboracdo de resumos e fichamentos, com a finalidade de papirar
minimamente cada assunto, extraindo o maximo de informag¢des para o embasamento
tedrico.

Ademais, para melhor compreensdo do tema, o presente artigo foi divido em dois
capitulos. O primeiro capitulo disciplinara sobre o perpassar histérico dos instrumentos de
propriedade intelectual, uma andlise sob a imbricacao entre o sistema de patentes e a licenca
compulsoéria. E o segundo, e ultimo, capitulo analisara as (des)vantagens dos instrumentos
de propriedade intelectual face ao direito humano a saide, um olhar a partir da

acessibilidade populacional aos medicamentos.

1. O PERPASSAR HISTORICO DOS INSTRUMENTOS DE PROPRIEDADE INTELECTUAL:
UMA ANALISE SOB A IMBRICACAO ENTRE O SISTEMA DE PATENTES E A LICENCA
COMPULSORIA
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No ano de 1971, intensos debates com a industria nacional e estrangeira projetaram
no Estado Brasileiro a criacao do Cédigo de Propriedade Intelectual, a sua elaborag¢ao contou
com a influéncia e assisténcia técnico-cientifica da Organizacdo Mundial da Propriedade
Intelectual (OMPI). Ndo obstante, o Codigo aludiu sobre a viabilidade da concessdo de
patentes, onde foi assegurado “ao autor de invencao, de modelo de utilidade, de modelo
industrial e de desenho industrial [..] o direito de obter patente que lhe garanta a
propriedade e o uso exclusivo, nas condi¢des estabelecidas]...]”3

Em contrapartida, inicialmente, o legislador optau por excepcionar a tutela protetiva
ao impossibilitar a concessao de patentes medicamentosas e farmacéuticas, bem como, o seu
processo de obtencdo e modificacdo, diante do extensivo impacto social, ambiental e cultural
que tal regulamentacdo causaria. Esse fato provocou inimeros embates mercantis entre o
Brasil e os Estado Unidos (EUA), ao passo que foram imposto ao Brasil, inclusive, penalidades
por descumprimentos comerciais. 4

Ao vislumbrarem incongruéncias, diversos paises desenvolvidos declararam-se
insatisfeitos com o sistema protetivo internacional, pelo mesmo “nao prever instrumentos
rigidos, mandatérios e internacionalmente uniformes para implementacao de padrdes de
protecdo a propriedade intelectual”. Por este motivo, ao final da sétima Rodada no ambito
do Acordo Geral de Tarifas e Comércio (GATT), o Japao sugeriu a realizacdo de uma rodada
de negociacao que tratasse das imbrica¢des entre as relagdes comerciais e a propriedade
intelectual, com a intencdo de inserir a Rodada no ambito do Acordo Geral de Tarifas e

Comeércio (GATT) temas atuais.®

3 FROTA, Maria Stela Pompeu Brasil. Protecdo de patentes de produtos farmacéuticos: o caso brasileiro. Brasilia:
FUNAG/IPRI, 1993.p.34.

4 Ibidem.

5 Ibidem. p.30.

6 Ibidem.
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Visando complementar as lacunas existente no sistema da Organiza¢do Mundial da
Propriedade Intelectual (OMPI), a Organizacao Mundial do Comércio (OMC) incorporou, ao
seu Acordo Geral, o Acordo TRIPS (Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade
Intelectual Relacionados ao Comércio), o qual vinculou decisivamente os direitos de
propriedade intetectual com as praticas comerciais internacionais. Assim, o objetivo
primordial do Acordo TRIPS foi o de nivelar minimamente os dispositivos protetivos
adotados por cada Estado Membro em seu regulamento nacional.”

Dessa forma, o Acordo TRIPS tratou-se de “um acordo por meio do qual os paises
membros da OMC assumiram o compromisso de protegerem os direitos estrangeiros de
propriedade intelectual dentro dos seus respectivos territérios”8. Um dos dispositivos de
maior repercussao foi o que disciplinou a possibilidade de patenteamento de invengdes,
produtos ou processos pertencentes as esferas tecnoldgicas, ndo obstante, para que fosse
passivel a concessdo da patente seria necessario que a solicitacdo se caracterizasse uma
novidade e tivesse a possibilidade de aplicagdo indutrial.?

Nessa senda, os direitos assegurados ao titular proprietario da patente imbricaram-
se diretamente ao objeto patenteado. Como denota-se o titular tem a faculdade de impedir
que terceiros produzam, utilizem, colquem a venda ou importem os bens amparados pela
patente sem o consetimento e autorizacdo do mesmo. Da mesma forma, é possivel que o

titular ceda, tranfira ou redija um contrato de licenga, o qual autorize terceiros a explorarem

7 MERCER, Henrique Da Silva. O processo de acesso ao TRIPS, a relacdo do acordo com as questdes de saude
publica e a CDB e os acordos TRIPS-Plus. Revista brasileira de direito internacional, Curitiba, v.4, n.4, jul/dez.
2006. Disponivel em: http://ojs.c3sl.ufpr.br/ojs2/index.php/dint/article/view/9606/6650. Acesso em: 20 jan.
2020.

8 LUZ, Rodrigo. Relagbes econémicas internacionais: teoria e questées. 2. ed. Rio de Janeiro: Elsevier, 2008. p.251.
9 Ibidem.
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seu produto inventivo.10

Por oportuno, o Acordo TRIPS disciplinou sobre a possibilidade dos Estados Membros
intervirem excepcionalmente nos direitos de exclusividade patentaria dos titulares
proprietario, “desde que estas ndo conflitem de forma ndo razoavel com sua exploragdao
normal e ndo prejudiquem de forma ndo razoavel os interesses legitimos de seu titular,
levando em conta os interesses legitimos de terceiros”!l. Alguns objetivos foram
acrescentados, visando tutelar protetivamente os direito inerentes a propriedade intelectual,
onde privilegiou-se o estimulo, a tranferéncia e a propagacdo da inovagdo tecnologica, desde
que o beneficio abranja a totalidade de produtores e usudrios para garantir o bem-estar
socioecondmico e a equidade entre as relacées.!2

Dessa forma, aos Estado Membros foram conferidas “medidas necessarias para
proteger a saude e nutricdo publicas e para promover o interesse publico em setores de
importancia vital para seu desenvolvimento socioecondmico e tecnolégico”!3. Supracitadas
medidas buscaram “evitar o abuso dos direitos de propriedade intelectual por seus
titulares”14 e, da mesma maneira, obstar praticas injutificadas que limitassem o comércio ou
interfiressem negativamente na transferéncia de tecnolégia. Esse ato fomentou a supremacia
do interesse publico diante dos assuntos relativos a propriedade intelectual,

primordialmente em relacdo ao interesses socioeconémicos.>

10 PAIVA, Amanda Carneiro. O DIREITO A PROPRIEDADE INTELECTUAL E A SAUDE PUBLICA: O licenciamento

compulsoério de patentes como forma de permitir o acesso universal aos medicamentos. In: Periédico PUC

Minas. Disponivel em: http://periodicos.pucminas.br/index.php/virtuajus/article /view/15403. Acesso em: 30

jan. 2020.

11 WORLD TRADE ORGANIZATION. Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights.

Marrakesh, 1994. Disponivel em:
www.marcasepatentes.pt/files/collections/pt PT/1/2/10/Acordo%20ADPIC-TRIPS.pdf. Acesso em:

11 jan. 2020.

12 PAIVA, Amanda Carneiro. Op.cit.

13 WORLD TRADE ORGANIZATION. Op. Cit.

14 [bidem.

15 PAIVA, Amanda Carneiro. Op.cit.
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Assim, o Acordo TRIPS implementou uma extensa evolu¢ao normativa internacional,
a qual serviu para padronizar limites da tutela protetiva e regramentos minimos no que tange
a propriedade intelectual, bem como, a possibilidade de patenteamento de todas as vertentes
tecnolégicas que cumpram os requisitos legais. No ano de 1991, o Instituto Naciona de
Propriedade Intelectual vislumbrou a imperiosa necessidade de criar uma legislagdo que
aproximasse a propriedade intelectual e a populacdo. Em maio do supracitado ano, um
projeto de lei foi encaminhado para o Congresso Nacional, onde tramitou por mais de cinco
anos, visando regulamentar os efeitos e consequéncia da propriedade intelectual em ambito
brasileiro.16

Posteriormente, apés intensas discussdes e concessodes, no ano de 1996, houve a
promulgacdo da Lei 9.279, denominada Lei de Propriedade Industrial (LPI). A lei
regulamentou o Artigo 52. Inciso XXIX, da Constituicdo Federal de 1988, permitindo que uma
invencdo pudesse ser patenteada, desde que contemplasse os requisitos da novidade, da
atividade inventiva e da possibilidade de aplicagdo industrial, assegurando, assim, uma
prote¢do ampla ao produto e ao inventor.1”

A partir desse momento, a conceituacdo de propriedade passou a ser contemplada
de forma ampla, ao proprietario concedeu-se o direito de usar, gozar e dispor, bem como,
impedir que terceiros se apropriem dos bens sem autoriza¢do, incluindo nesse rol os
produtos farmacéuticos. No caso das patentes, as mesmas foram disciplinadas como um
titulo provisério de exclusividade, a partir da concessao da carta patente pelo Poder Publico,
onde ao inventor proprietarios foi consagrado o controle total sobre suas criacdes, desde que

preenchido todos os requitos legais.18

16 [bidem.
17 BRASIL. Lei n2. 9279, de 14 de maio de 1996. Regula direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial.
Didrio Oficial da Unido, Brasilia, 15 de maio de 1996. Disponivel em:

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/L.9279.htm. Acesso em: 17 jan. 2020.

18 QVER, Aires ]. O direito intelectual e seus paradoxos. In: Adolfo, Luiz Gonzaga Silva; Wachowicz, Marcos (Org.).
Direito da Propriedade Intelectual: Estudo em homenagem ao Pe. Bruno Jorge Hammes. Curitiba, PR: Jurug, 2006.
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No Acordo TRIPS, a provisoriedade da exclusividade da carta patente ficou
estabelecido que ndo seria inferior a 20 anos, a contar da data de depoésito. Com a
promulgacdo do Codigo de Propriedade Industrial, o mesmo veio de encontro com o
disciplinado no Acordo, onde ressaltou que a “patente de invengdo vigorara pelo prazo de 20
(vinte) anos e a de modelo de utilidade pelo prazo 15 (quinze) anos contados da data de
deposito”1?, da mesma forma, estipulou um prazo minimo de monopdlio, o qual “ndo sera
inferior a 10 (dez) anos para a patente de invencao e a 7 (sete) anos para a patente de modelo
de utilidade, a contar da data de concessao”20.

Referida protecdo teve o conddo de incentivar “[..] a inovagdo tecnoldgica, o
desenvolvimento cientifico, [..] investimentos externos, [...] e a seguranca juridica necessaria
ao desenvolvimento das relagdes econdmicas e o relacionamento paritario do pais com
outras democracias”?1. Assim, a tutela protetiva voltou-se a possibilidade de patenteamento
dos produtos farmacéuticos, tendo em vista a necessdria instalagao e aplicacdo de tecnologias
eficientes, visando a fabricacao e fornecimento de medicamentos em conformidade com a
necessidade imunolédgica e as normativas vigentes.

A concessdo da carta patente para produtos farmacéuticou tornou-se uma “uma
estratégia para assegurar que as empresas inovadoras continuem investindo na evolugao de
novos produtos” 22. Essa estratégia objetivou incetivar o setor farmacéutica, através do

monopdlio exclusivo de exploracdo, a investir em pesquisa e desenvolvimento, ao passo que

19 [bidem.

20 Ibidem.

21 FALCONE, Bruno. Questdes controversas sobre patentes farmacéuticas no Brasil. 2008. Disponivel em:
http://www.dannemann.com.br/files/BFL_Patentes_Farmaceuticas_no_Brasil.pdf. Acesso em: 10 Jan .2020.
p.13.

22 CHAVES, Gabriela Costa; OLIVEIRA, Maria Auxiliadora. Direitos de Propriedade intelectual e acesso a

medicamentos. In: REIS, Renata; TERTO ](JNIOR, Veriano; PIMENTA, Cristina e MELLO, Fatima (Org.).
Propriedade intelectual: interfaces e desafios: medicamentos, direito de autor, agricultura, software. Rio de

Janeiro: ABIA: REBRIP, 2007. p.16.
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possibilitaria o retorno financeiro dos investimentos realizados e incitaria novas inovacgdes e
invengdes industriais.

No entanto, mesmo que a prote¢do patentaria seja um direito titularizado, o mesmo
“ndo pode inviabilizar, nem comprometer o dever dos Estados de garantir o respeito, a
protegdo e a implementac¢do do direito ao acesso a medicamentos”?3, tendo em vista que de
encontro com a Carta Constitucional Brasileira de 1988, a propriedade intelectual foi incluida
no conceito de propriedade devendo seguir o requisito da func¢ao social. Por esse motivo, a
propriedade intelectual deve considerar os impactos positivos e negativos frente aos direitos
humanos, além de ndo poder ser vislumbrada como “[...] ilimitada e absoluta, exatamente por
ter uma funcao social”.24

A Constituicao Federal de 1988 limitou a aplicagdo inerente a propriedade intelectual,
respaldando a funcdo social da propriedade, o interesse social, tecnico-cientifico e
socioecondmico do Estado Membro, visando salvaguardar os direitos da populagdo. Assim,
surge a licenca compulséria como “um dos instrumentos de que o Estado pode se utilizar
para intervir sobre o monopélio de uma patente, sempre que o interesse publico o exija”2.
Essa medida mostra-se menos gravosa que a revogacao por caducidade da patente, a medida
que o Estado autoriza a exploracdo da invengdo por terceiros, desde que mediante uma
contraprestacdo financeira .

Inicialmente regulamentada pelo Acordo TRIPS, a licenca compulsoéria foi, também,

disciplinada na Lei de Propriedade Industrial (LPI). Neste diploma legal, ficou estipulado que

23 BARRETO, Ana Cristina Costa. Direito a saide e patentes farmacéuticas - o acesso a medicamentos como
preocupacdo global para o desenvolvimento. Revista Aurora, ano V, n. 7. Sdo Paulo: 2011. Disponivel em:
http://www.marilia.unesp.br/Home/RevistasEletronicas/Aurora/1barretolall.pdf. Acesso em: 20 jan. 2020.
p.09.

24 [bidem. p.09.

25 GONTIJO, Cicero. As transformagdes do sistema de patentes, da convengdo de paris ao acordo TRIPS. 2005.
Disponivel em: http://www.fdcl- berlin.de/fileadmin/fdcl/Publikationen/C_ceroFDCL.pdf.
Acesso em: 03 jan. 2020. p.07.
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“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”26.
Através dessa regulamentacao os direitos de propriedade intelectual, mais precisamente, os
direitos patentarios foram limitados sob o pretexto de garantir a funcdo social da
propriedade. A Constituicdo Federal de 1988 referiu-se a funcdo social da propriedade na
busca da efetivacao do principio da proporcionalidade entre os requisitos da propriedade e
o do interesse social. 27

Dessa forma, “alicenca compulsoéria, segundo os parametros constitucionais, ndo pode
exceder a extensdo, a duracdo e a forma indispensavel para suprir o interesse publico
relevante, ou para reprimir o abuso da patente ou do poder econdémico”28. Com isso, a
legislacao brasileira enumerou hispéteses para a concessdo da licenga compulsoria, as quais
sejam: o abuso do poderio econdmico; a inexistente exploracdo do objeto patenteado no
territério brasileiro ou o desuso de seu processo; pela insatisfacio do atendimento das
necessidades do mercado; processo dependente de outra patente e; devido a emergéncia
nacional ou interesse publico.2°

Neste ultimo caso, é imprescindivel que a emergéncia nacional ou o interesse publico
obtenham declaragdo por ato do Poder Executivo Federal, onde sera concedida licenca
compulsoria, temporaria e ndo exclusiva com a finalidade de garantir os direitos sociais, da
mesma forma, os direitos do titular proprietario serdo preservados, inclusive, nos casos de
impossibilidade de atender as necessidades estatais. Essa prerrogativa de ato do Poder

Executivo Federal foi arguida no “art. 52, da Constituicao Federal, dispondo que o uso da

26 BRASIL. Op cit. 1996.

27 BRASIL. Constituicao (1988) Constituicdo da Reptiblica Federativa do Brasil. Brasilia: Senado, 1988.
Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil 03 /constituicao/constituicaocompilado.htm. Acesso
em: 07 jan. 2020.

28 BARBOSA, Denis Borges. A nova regulamentagdo da licenca compulsdria por interesse ptblico. 2003.
Disponivel em: <http://denisbarbosa.addr.com/dohamirim.doc>. Acesso em: 05 jan.2020. p.01.

29 BRASIL. Op cit. 1996.
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patente deve atender ao interesse social e ao desenvolvimento tecnoldgico e econémico do
Pais”. 30

Em 1999, quando a licenga compulsdria foi inicialmente regulamentada pelo Decreto
3201, as hispoteses de emergéncia nacional ou interesse publico ja estavam disciplinadas. No
entanto, no caso do interesse publico, o Poder Publico apenas poderia conceder a pretencao
para uso nao comercial, desde que ndo fossem atendidas as necessidades populacionais.3!

Diante disso, Denis Barbosa alertou que “a emergéncia é nacional, e ndo local; ela pode
suscitar seja interesse publico, seja interesse coletivo ou mesmo difuso. No caso de interesse
publico, ndo se exige que seja nacional, nem mesmo federal [...] qualquer esfera do Poder
Publico justificara a pretensao.”32

Dessa forma, a legislagdo vigente na época possibilitou a interpretacdo da emergéncia
nacional como um iminente perigo publico, em contrapartida ndo respaldou a concessao do
licenciamento compulsério diante de casos especifico de emergéncia local. Ademais, o
presente decreto considerou “interesse publico os fatos relacionados, dentre outros, a saude
publica, a nutrigao, a defesa do meio ambiente, bem como aqueles de primordial importancia
para o desenvolvimento tecnolégico ou socioeconémico do Pais”33.

Diante das complexidades evolutivas sociais, em 2013 foi editado o decreto 4.830, o

qual teve o conddo de modificar e revogar dispositivos das legislacbes pré-existentes,

momento em que possibilitou que o aplicador normativo interpretasse o que seria

30LEY, Laura Lessa Gaudie. Direito de inventor: a licenga compulséria em analise. In: AVANCINI, Helenara Braga;
BARCELLOS, Milton Lucidio Ledo (Org.). Perspectivas atuais do direito da propriedade intelectual. Porto Alegre:
EDIPUCRS, 2009. p.193.

31 BRASIL. Decreto n2. 3201, de 06 de outubro de 1999. Dispde sobre a concessdo, de oficio, de licenca
compulsdria nos casos de emergéncia nacional e de interesse publico de que trata o art. 71 da Lei no 9.279, de
14 de maio de 1996. Didrio Oficial da Unido, Brasilia, 22 de dezembro de 1999. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03 /decreto/D3201.htm. Acesso em: 12 jan. 2020.

32 BARBOSA, Denis Borges. Op. Cit. . p. 11.

33 [bidem.
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emergéncia nacional e interesse publico.3* Essa diretriz interpretativa incentivou a
“vantagem adicional de que [...] outras situa¢des/circunstancias, além daquelas previstas na
versao original do Decreto de 1999, pudessem configurar “emergéncia nacional” e “interesse
publico”.” 35

Ademais, visando regulamentar o instituto da licenca compulséria de maneira precisa
estipulou-se o prazo de vigéncia e possibilidade de prorrogacdo da concessdo. Da mesma
forma, elencaram condi¢des para a contraprestagdo financeira recebida pelo titular
proprietario, a qual devera ser calculada conjuntamente com as circunstancias econémicas e
mercadolégicas.36

Como visto, a concessdo de patentes no cendrio brasileiro causou um grande impacto
ao setor farmacéutico e ao direito humano a sadde. Pois, o titular proprietario ao ganhar a
carta patente passa a controlar os meios e modos que serdao produzidas, fornecidas e
investidas as suas invengoes, tal fato impacta diretamente no controle estatal, bem como, na
criacdo e manutencao das politicas publicas de acesso e distribuicdo de medicamentos. Da
mesma forma, a positivacdo da licengca compulséria implicou em grandes divergéncias, as
quais trouxeram a baila vantagens e desvantagens oriundas dos intrumentos de propriedade
intelectual, mais precisamente, do sistema de patentes e da licenca compulséria, tendo em

vista a sua estreita ligacdo com a acessibilidade populacional aos medicamentos.

34 BRASIL. Decreto n2. 4830, de 04 de setembro de 2003. Da nova redagio aos arts. 12, 22, 52,92 e 10 do Decreto
n?3.201, de 6 de outubro de 1999, que dispde sobre a concessio, de oficio, de licenga compulséria nos casos de
emergéncia nacional e de interesse publico de que trata o art. 71 da Lei n2 9.279, de 14 de maio de 1996. Didrio
Oficial da Unido, Brasilia, 05 de setembro de 2003. Disponivel em:
http: //www.planalto.gov.br/ccivil 03 /decreto/2003/D4830.htm. Acesso em: 21 jan.2020.

35 BASSO, Maristela. Flexibilidades e salvaguardas do sistema legal de protecdo das patentes. In: BASSO,
Maristela et al. Direitos de propriedade intelectual & satide ptiblica. O acesso universal aos medicamentos
antirretrovirais no Brasil. Sdo Paulo: Editora know-how, 2007. p.138.

36 PAIVA, Amanda Carneiro. Op.cit.
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2. AS (DES)VANTAGENS DOS INSTRUMENTOS DE PROPRIEDADE INTELECTUAL FACE
AO DIREITO HUMANO A SAUDE: UM OLHAR A PARTIR DA ACESSIBILIDADE
POPULACIONAL AOS MEDICAMENTOS

Em 1988, com o advento da Constituicao Federal mais conhecida como Constituicao
cidad3, o direito a saude foi disciplinado como um direito social, ao passo que atribuiu ao
Estado o dever de garanti-lo a todos os cidaddos. Para a garantia do direito a saide o Estado
verificou a intrinseca necessidade de fomentar politicas sociais e econémicas com a
finalidade de reduzir a propagacao das doencas e os riscos inerentes as mesmas. No entanto,
verificou-se a imprescindibilidade de prestar referidas politicas em igualdade de condigdes,
proporcionando o acesso universal as acdes e servigos de prevencao, protecdo e recuperagao
a todos que delas necessitarem. 37

Deste momento em diante emergiu o desafio de oportunizar a criagdo de um Sistema
de saude “[...] obedecendo a principios fundamentais, como a universalidade [...] em todos os
niveis de assisténcia, a integralidade de assisténcia, a igualdade da assisténcia a saude, a
participacdo da comunidade, a descentralizacdo politico-administrativa”38. Dessa forma, em
1990 foi promulgada a Lei 8.080, denominada como Lei Organica da Satude, a qual disciplinou
sobre o Sistema Unico de Satide (SUS) e descreveu-o como “o conjunto de acdes e servicos de
saude prestados por Orgdos e instituicoes publicas federais, estaduais e municipais da
Administracao direta e indireta e das funda¢des mantidas pelo poder publico”3°.

A Lei Organica da Saude reforcou a sua vinculagdo com o preceito constitucional que

37 Ibidem.

38 PARANAGUA, Pedro; REIS, Renata. Patentes e criagées industriais. Rio de Janeiro: Editora FGV, 2009. p. 114.
39 BRASIL. Lei n2. 8080, de 19 de setembro de 1990. Dispde sobre as condi¢des para a promog¢ao, protecdo e
recuperacdo da saude, a organizac¢do e o funcionamento dos servicos correspondentes e da outras providéncias.
Didrio Oficial da Unido, Brasilia, 20 de setembro de 1990. Disponivel em:

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/18080.htm. Acesso em: 25 Jan. 2020.
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aludiu o direito a saide como um direito humano fundamental, ao passo que obrigou o Estado
a promover todos os encargo necessarios para o pleno exercicio e garantia desse direito.
Assim, o Sistema Unico de Sadde (SUS) passou a ser compreendido como um conjunto
assistencial a saude imbricado com os principios regulamentadores da universalidade e da
integralidade ofertada a populagao.40

Dessa forma, ficaram estipuladas vertentes de atuacdo do Sistema Unico de Saude
(SUS), onde foram incluidas “a execucdo de acdes de assisténcia terapéutica integral,
inclusive a farmacéutica [..] e a formulacdo da politica de medicamentos, equipamentos,
imunobiolégicos e outros insumos de interesse para a sadde e participa¢ao na produgdo”41.
Resta claro que o Estado encontra-se adstrito ao seu dever de promover o direito a saide
para todos os cidaddos, imbricando assim a integralidade da assisténcia farmacéutica e o
fornecimento de medicamentos.

Em consonancia, no ano de 1997, o Conselho Federal de Farmacia editou a Resolucao
308, que elencou a assisténcia farmacéutica como uma conjuntura de a¢des e servigos para
garantir a prevenc¢do, promocdo e recuperacao integral da saide em ambientes ptiblicos ou
privados, além do mais resguardou a producdo, conservacdo e fornecimento de
medicamentos e outros produtos farmacéuticos. Com isso, contemplou a conjuntura de
mecanismos capazes de assegurar a saide humana. 42

Devido a importancia dos assuntos disciplinados na Lei Organica da Satide, em 1998,

foi redigida a Portaria 3.916, que teve o conddo de transformar a presente Lei em um
compromisso politico de extenso lapso temporal, através da Politica Nacional de

Medicamentos. Assim, o Ministério da Saide desenvolveu vertentes prioritarias de acesso a

40 Ibidem.

41 Ibidem.

42 BRASIL. Resolucdo 308, de 2 de maio de 1997. Dispde sobre a Assisténcia Farmacéutica em farmicias e
drogarias. Didrio Oficial da Unido, Brasilia, 25 de maio de 1997. Disponivel em:
http://www.cff.org.br/userfiles/file /resolucoes/308.pdf. Acesso em 31 jan. 2020.
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medicamentos, inclusive, os essenciais, situacdo que proporcionou seguranca e o uso racional
destes produtos.*3

Em 1999, através da Lei 9.782 foi instituida Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), que passou a regulamentar os possiveis beneficios e maleficios da introducdo e
distribuicdo dos farmacos no pais. Foi com a implementacdo da Politica Nacional de
Medicamentos que efetivamente constituiram-se mecanismos capazes de fomentar a
melhoria assistencial a salide, ao passo que objetivou fiscalizar a qualidade e a seguranca dos
medicamentos excepcionais e essenciais ofertados a populacdo.**

Os medicamentos essenciais enquadraram-se naqueles intitulados como basicos e
indispensaveis para o tratamento de distintos problemas sociais de satde. Por esse motivo,
¢ imprescindivel que os medicamentos essenciais permane¢cam em disponibilidade para a
integralidade populacional que deles necessitarem, da mesma forma, comportard uma
listagem nacional que designara a essencialidade dos medicamentos em esferas estaduais e
municipais, a medida que serda amparado pelo gestor Federal dependendo da situagdo
epidemiolégica. 45

Nessa senda, para a producao e implementagdo de um medicamento inovador capaz
de auxiliar no tratamento e combate das epidemiologias, a indudstria farmacéutica perpassa
por distintas etapas. Primeiramente, sdo realizadas pesquisas visando selecionar moléculas
capazes de serem adaptadas a testes pré-clinicos, tendo em vista a propicia utilizacdo de
técnicas laboriatoriais e de experimentagao animal. 46

Com o éxito na etapa de pesquisas, a substancia passa pelo processo de

patenteamento, devendo ser autorizados pelos 6érgaos regulamentadores e de vigilancia, com

43 PARANAGUA, Pedro; REIS, Renata. Op.cit.

44 BRASIL. Lei n®. 9782, de 26 de janeiro de 1999. Define o Sistema Nacional de Vigildncia Sanitdria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, e da outras providéncias. Didrio Oficial da Unido, Brasilia, 27 de janeiro
de 1999 Disponivel em:http: //www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/19782.htm. Acesso em: 10 jan. 2020.

45 PAIVA, Amanda Carneiro. Op.cit.

46 [bidem.
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a finalidade de possuirem o aval para a realizacdo de testes clinicos com aplicacdo e
experimentacdo em seres humanos detectados com a doenca. Para finalizar, ap6s a
conferéncia exitosa no tratamento da epidemiologia, o medicamento sera encaminhado para
o processo de industrializagdo e fabrica¢do, a medida que analisam a viabilidade econémica
de sua producgao.#’

Demonstra-se, assim, que o processo de industrializacido e fabricacio de
medicamentos esta adstrito as diversas pesquisas e a imprescindibilidade da presenc¢a de um
profissional farmacéutico apropriado para a realizacdo de fiscalizacio de qualidade,
distribuicao e a propagacao de informagdes seguras para os profissionais que irdo receitar e
para a populacdo que ira utilizar o medicamento. Ademais, referida fiscalizacdo objetiva
avaliar, também, a acessibilidade econémica e a atratividade do farmaco para a industria
farmacéutica tendo em vista o retorno financeiro almejado e alcangado.*8

Por esse motivo, as produ¢des medicamentosas envolvem contratacdes de
profissionias qualificados e demandas tecnoldgicas inovadoras com a finalidade de
manipular, fabricar e distribuir farmacos condizentes com as normativas vigentes e as
necessidade imunolégicas populacionais. Nessa senda, a criacdo dos instrumentos de
propriedade intelectual trouxe a baila a protegao patentaria como “[...] uma estratégia para
assegurar que as empresas inovadoras continuem investindo na evolucdo de novos
produtos”49.

Nessa vertente industrial e mercadoldgica, a inseguranca de investir-se em produtos
farmacéuticos esta explicita “em cada vinte mil moléculas pesquisadas, apenas uma vira caixa

de remédio e, em cada dez novos produtos langcados no mercado, apenas trés tém um

47VIEIRA, Vera Maria da Motta; OHAYON, Pierre. Inovagdo em fdrmacos e medicamentos: estado da arte no Brasil
e politicas de P & D. 2006. Disponivel em: <

http://periodicos.pucminas.br/index.php/economiaegestao/article /view/26/23>. Acesso em: 21 jan. 2020.

48 CARVALHO, Patricia Luciane de. O acesso a medicamentos e as patentes farmacéuticas na ordem juridica
brasileira. Revista CEJ, Brasilia, v.11, n.37, p.94-102, jun. 2007.
49 CHAVES, Gabriela Costa; OLIVEIRA, Maria Auxiliadora.op.cit. p.16.
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desempenho comercial capaz de, a longo prazo, produzir o retorno do capital investido” 50.
Nesse diapasdo, os intrumentos de propriedade intelectual beneficiaram, através da
concessdo de patentes, o atendimento a saude publica, ao passo que protegeram e
beneficiaram os investimentos em pesquisas cientifica. Em contrapartida, esses intrumentos
também sdo prejudiciais a populacdo no momento em que ocasionam a progressdao dos
custos de aquisicdo e fabricagdo dos medicamentos. 1

Nessa vertente, as discrepancias econdmicas potencializaram a possibilidade da
concessdo de licencimento compulsoério devido aos diversos beneficios proporcionados a
sociedade, principalmente, a amplitude no acesso aos medicamento. Em igualdade de
condi¢des, o licenciamento compulsério ocasionou desvantagens em face da industria
farmacéutica, a medida que outorga a possibilidade de terceiros explorarem a invengao,
podendo produzir e reduzir os precos, colocando em discussdo o desinteresse da industria
farmacéutica em investir e explorar novos produtos, caso ndo tenham o condao de recuperar
os investimentos despendidos nas etapas de pesquisa, produgdo e fornecimento da invengado
medicamentosa.>?

Pois, ao beneficiar o titular proprietario, desenvolvedor da inovagao, com a concessdo
da carta patente, “atribui-se a ele a capacidade de reaver o investimento feito no
desenvolvimento do novo produto ou processo produtivo”. Pois, o retorno financeito
almejado, pela industria farmacéutica, € um processo custoso desde a pesquisa até o seu
fornecimento para a populagao, o que torna o alcance econémico imprevisivel e incerto>3.

Frente a isso, disciplinou-se que “a protecao a invengao industrial serve ao estimulo

criativo, impedindo o free-riding, ou seja, o aproveitamento por parte daquele que nao

50 FALCONE, Bruno.op.cit. p.15.

51 PAIVA, Amanda Carneiro. Op.cit.

52 Ibidem.

53 TIMM, Luciano Benetti; CAOVILLA, Renato; BRENDLER, Gustavo. Analise econdémica da propriedade
intelectual: commons vs. anticommons. In: TIMM, Luciano Benetti BRAGA, Rodrigo Bernardes (Org.).
Propriedade Intelectual. Belo Horizonte: Arraes, 2011. p.94.
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investiu na pesquisa dos resultados dela advindos, estimula a pesquisa e o desenvolvimento
individual”54. Dessa forma, consagra-se que é dificil para um empresario privado ter o impeto
de investir em um produto licenciado compulsoriamente, no momento em que nao obtém a
certeza de ser consagrado com a titulariedade exclusiva, nem que seja por tempo
determinado. Pois, um projeto inventivo exige um conjunto de fatores desde invetimentos,
funcionarios capacitatos, evolucdo tecnolégica para atender as expectativas do mercado>>.

Consagrando a supracitada afirmacdo, assegura-se que a preferéncia dos investidores
esta voltada para projetos que fomentem o retorno financeiro alocado com uma margem
lucrativa elevada em relacdo ao custo-beneficio do investimento. Ao vislubrar a prote¢ao
garantida pela concessao da carta patente denota-se que incentivos diferenciados permitam
que as invenc¢des possam trazer um retorno financeiro satisfatorio ao titular proprietario.
“Portanto, os investimentos com essa cobertura seriam mais atrativos. A patente, ao garantir
o privilégio exclusivo de explora¢do do produto, facilita a obteng¢ao de lucros que compensem
as incertezas de retorno de P&D”>6.

Assim, ratifica-se a importancia dos intrumentos de propriedade intelectual, mais
precisamente, o sistema de patentes dentro do contexto industrial de cada pais, ao passo que
uma das principais vantagens é a troca entre o inventor e o Estado, onde a criagdo ao tornar-
se de dominio publico auxilia na progressivilidade do desenvolvimento tecnico-cientifico e,
em contrapartida, o Estado concede ao mesmo o titulo de proprietario com monopdlio
temporario de exploracdo. Dessa forma, é garantido ao proprietario obstar que terceiros
utilizem-se da tecnologia ou invengao exposta ao dominio publico, oportunizando que fosse

realizada uma compensacdo dos recursos utilizados durante toda a fase de pesquisa e

54 SALOMAO FILHO, Calixto. Razoabilidade e legalidade do licenciamento compulsério do ponto de vista
concorrencial. In: BASSO, Maristela et al. Direitos de propriedade intelectual & satide publica. O acesso universal
aos medicamentos antirretrovirais no brasil. Sdo Paulo: Editora know-how, 2007.p.155

55 Ibidem.

56 FROTA, Maria Stela Pompeu Brasil.op.cit. p. 62.
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fabricacdo do objeto, a medida que oportuniza a pratica lucrativa para a industria.>?

Verifica-se entdo a importancia da concessdo da carta patente pois, € “um sélido
sistema de patentes incentiva a inovag¢do tecnologica e o desenvolvimento cientifico, atrai
investimentos externos, possibilita a seguranca juridica necessaria ao desenvolvimento das
relagdes econOmicas e o relacionamento paritario do pais com outras democracias”.>8

Nessa senda, vislumbra-se a necessidade de manter a protecdo patentaria no que
tange aos produtos farmacéuticos. Pois, no caso do enfraquecimento protetivo a indudstria
farmacéutica nao terd condicdes de retomar os custos despedidos para produzi-los,
ocasionando a estagnacdo da evolucdo tecnoldgica e cientifica, situacdo que reflete
diretamente na sociedade que acaba penalizada ao assistir a progressao das enfermidades.
No entanto, sem a oportunidade de opor-se ou manifestar-se contrariamente as decisoes, ou

seja, inerte ao surgimento dos males que potencialmente emergirdo. 5°

CONCLUSAO

Com a positiva¢do do direito a saide como um direito fundamental verificou-se o seu
intimo preceito de efetividade em razao da concessdo patentdria. Assim, a protecao da
propriedade intelectual denominou-se como uma influenciadora do desenvolvimento
tecnolégico, ao passo que fomentou monopolios de exploracao sobre as inveng¢des produtivas
patenteadas.

Dessa forma, com a possibilidade de titularidade monopolistica de exloracdo das

inveng¢des, amparadas pela carta patente, veio a tona o cabimento da licenga compulséria. Tal

57 Ibidem.
58 FALCONE, Bruno. Op.cit. p.13.
59 Ibidem.
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bY

possibilidade mostrou-se eficaz dentro de curto prazo, a medida que garante a maior
acessibilidade populacional aos medicamentos. Em contrapartida, tem o condao de
prejudicar o desenvolvimento tecnico-cientifico do pais no setor farmacéutico,
desestimulando a pesquisa, cria¢do e fabricacdo de farmacos inovadores, tendo em vista que
o inventor ndo tera a possibilidade de recuperar os custos despedidos durante todo o
processo de desenvolvimento dos seus projetos.

Nessa senda, sob uma visdo global, entra-se no embate entre as vantagens e
desvantagens propagadas pela concessdo da licenca compulséria. O embate principalmente
abarca a questdo da satude publica, ao passo que a promog¢do protetiva do presente direito
social encontra-se fragilizada pelo quesito da temporalidade, pois, em curto prazo, a saude
ganha respaldo da efetividade sob todas as esferas de acessibilidade e tratamentos. No
entano, em longo prazo, a licenga compulséria ndo consegue manter seu mecanismo de
resguardo, a medida que implica em consequéncias gravosas para a saude publica, em razdo
da reducdo de inventimentos oportunizados pelo ambito privado.

Por oportuno, é imprescindivel ressaltar a colisdo entre a viabilidade da concessdo do
licenciamento compulsério e a relevante aplicacdo do sistema de patentes, no que tange a
inddstria farmacéutica, devido aos prejuizos desenvolvidos ao sistema socioecondémico.
Dessa forma, rechacar os direitos de propriedade intelectual ao titular proprietario da carta
patente sob o pretexto de assegurar a acessibilidade ao direito a saude, conduz a politica
industrial e desenvolvimentista ao retrocesso econémico, tecnico-cientifico. Assim, revela
um intenso enfraquecimento ao sistema de patentes, afastando as aquisi¢cdes pessoais e
financeiras em pesquisa e desenvolvimento, gerando, assim, a estagnacdo do potencial
estrutural e inventivo das industrias farmacéuticas e, inclusive, fomentando a estagnacao
endogena do pais.

Por outro lado, o sistema de patentes também mostra-se prejudicial a populagdo no

momento em que garante a concessao do beneficio a um titular proprietario, impedindo que
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terceiros possam explorar o bem sem a sua expressa autorizagdo. Dessa forma, através da
exploracdao sob a forma monopolitica, o titular detém o poder de progredir os custos para
aquisicao e fabricacdo do farmaco, tendo em vista o interesse em recuperar todos os
investimentos despedidos para a pesquisa e desenvolvimento e, além disso, estipular metas
lucrativas e classes sociais almejadas. Assim, resguarda para parcela especifica da populacao
0 acesso a determinado medicamento, ou seja, apenas aqueles individuos que detém
capacidade financeira para arcar com os custos estipulados pela indudstria farmacéutica.
Contudo, denota-se a importancia de um forte conjunto protetivo para o sistema de
patentes, ao passo que é imprescindivel o desenvolvimento farmacéutico para o respaldo
progressivo do direito a saude, de modo a pivilegiar o abastecimento de firmacos e a
qualificacdo de tratamentos referentes aos problemas de satide publica de cada pais. No
entanto, ainda demonstra-se necessario uma regulamentacao Estatal, visando coibir o abuso
economico-financeiro nas vendas dos inventos farmacéuticos, ao passo que sejam
implementadas politicas publicas no que tange a aquisicdo e distribuicdo de medicamentos,
ao passo que tanto ampare o intelecto criativo e resguarde o retorno financeiro pelos custos
despendidos, quando proteja a acessibilidade menticamentosa por parte da integralidade

populacional.
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