I- Introducgao

Se fosse necessario apontar na linha da Historia os tempos aureos da
propriedade industrial, arrisca-se a dizer que o momento é este: a humanidade hoje
experimenta o que se convencionou chamar de “economia supersimbdlica”.! Nessa
nova ordem, as idéias e os signos, o conhecimento e a informagao, sobrelevam em
importancia face as riquezas da terra, que reinaram soberanas durante a Idade
Média, e aos bens méveis corpéreos, cujo prestigio foi elevado as alturas logo apoés
a Revolucéo Industrial.

Da manufatura, passou-se a ‘mente fatura”, e os principais meios de
produgdo agora se encontram no cérebro.? A propriedade industrial, que inicialmente
representava estimulo ao inventor isolado, langcando o “6leo do interesse sobre a
fogueira do génio™, tornou a constituir, com a dita Revolugdo Tecnoldgica, um
elemento central na estratégia competitiva das empresas e na politica de
desenvolvimento das nagoes.

Assim é que, ao longo dos séculos, o Direito capturou um redimensionamento
na configuragao tradicional da propriedade, e progressivamente construiu categorias
juridicas aptas a tutelar direitos proprietarios de natureza imaterial.

Dentre essas novas férmulas juridicas, destaca-se a patente de invencgao,
idealizada como meio de garantir o privilégio de exclusividade sobre a criagao
industrial, em uma dada localidade, por um dado periodo de tempo, de maneira a
premiar a genialidade do inventor e, mais contemporaneamente, estimular os
investimentos pela empresa. A concessao da patente, trocando em miudos, importa
na concessao do monopolio temporario de producédo e colocagcdo no mercado do
objeto protegido, com exclusdo dos demais concorrentes. Trata-se, pois, de
verdadeira “ilha de exclusividade em um oceano de liberdade”.*

Nessa ordem de idéias, € intuitiva a percepcéo de que, onde ha monopdlio, o

ambiente & propicio ao surgimento de abusos. O poder econémico conferido pela

" OLIVEIRA, Ubirajara Mach. A protegio juridica das invengdes de medicamentos e géneros
alimenticios. Porto Alegre: Sinteses, 2000, p. 47-48.

2 ZUCCHERINO, Daniel R. MITELMAN, Carlos O. Derecho de patentes: aislamiento o aronizacion.
Buenos Aires: Ad-hoc, 1994, p. 27.

3 Expressdo atribuida a Abraham Lincoln. In: SILVA. Pedro Sousa e. Direito comunitario e
propriedade industrial: o principio do esgotamento dos direitos. Coimbra : Coimbra Editora, 1996. p.
9.

* Expressdo da professora Maristela BASSO (Propriedade intelectual: combustivel para o
desenvolvimento brasileiro. [Entrevista]. In: Revista do Tribunal Regional Federal 1. Regiao, v. 2,
2006, p. 12)



exclusividade tende a produzir graves reflexos no acesso ao produto patenteado,
sobretudo pelas camadas sociais de menor poder aquisitivo. Com efeito, o titular da
patente, ilhado em seu privilégio exclusivo, é continuamente tentado a elevar os
precos para incrementar seus lucros.

Infere-se dessa proposicao a imprescindibilidade de o sistema patentario
encontrar respaldo em fundamentos legitimos, consentdneos aos valores
constitucionalmente chancelados, e capazes de conferir ao direito de patente uma
funcdo social, e, por consequéncia, uma justificativa idébnea a exclusividade
franqueada.

Assim, percebe-se que o direito de patente, por si sé, constitui fonte de
inumeras perplexidades.

Pense-se agora em um privilégio exclusivo que recaia sobre um remeédio ou
alimento: este, segundo a clara definigao pontiana®,“o que serve para matar a fome”
e aquele, “0 que serve para prevenir ou curar doengas”, duas chaves elementares
da subsisténcia humana. E de se antever que a patenteabilidade desses insumos
invariavelmente enfrenta uma intricada rede de questdes éticas, porque nesse
terreno ndo se é livre para escolher adquirir.

O problema nao passou despercebido pelas legislagdes contemporaneas de
propriedade industrial, muitas das quais (de que € exemplo a lei brasileira) excluiram
de forma expressa as invengdes do género alimenticio e farmacéutico do ambito de
protecdo da patente. Todavia, os paises mais desenvolvidos, a medida do evoluir e
do consolidar de sua base industrial no setor, foram paulatinamente abandonando a
tradicdo da n&o patenteabilidade de alimentos e remédios, ao mesmo tempo em que
concentravam esforgos para que a medida fosse também adotada em paises de
menor desenvolvimento relativo.

A mobilizagdo da comunidade internacional, particularmente das economias
centrais — embora com a participacdo e adesdo de inumeras nagdes menos
desenvolvidas — resultou no famigerado Acordo TRIPS®, que estabeleceu patamares
de protecdo sem precedentes na regulamentagdo internacional do tema e

vinculativos a todos os paises signatarios. Destaque deve ser dado a instituicdo do

° PONTES DE MIRANDA, F.C. Tratado de Direito Privado, Parte Especial, Tomo XVI. 22 Ed. Rio de
Janeiro: Borsoi, 1956, p. 295.

% Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual relacionados ao Comércio — sigla ADPIC, no
portugués. O TRIPS/ADPIC é um dos trés anexos do Ato Constitutivo da Organizacdo Mundial do
Comércio, celebrado no ano de 1995.



principio da patenteabilidade geral, determinando que qualquer invengao, de todos
os setores tecnoldgicos, sera patenteavel (artigo 27.1).

Desse modo, todas as nag¢des que aderiram ao TRIPS ficaram obrigadas a
incorporar em suas legislagdes internas a privilegiabilidade dos inventos na area
farmacéutica e alimenticia. Evidente que o impacto maior foi sofrido pelos paises de
menor desenvolvimento relativo, cuja base industrial em tais setores, quando
existente, encontra-se amarrada a tecnologia estrangeira.

Especificamente no que tange aos produtos farmacéuticos, cabe a
consideracdo de que o mapa do acesso a medicamentos € marcado por profunda
desigualdade e anda a reboque do nivel de desenvolvimento econdmico de cada
pais. Estados Unidos, Japdo e paises da Europa, que representam
aproximadamente um quinto da populacdo mundial, respondem por quase quatro
quintos do mercado consumidor de medicamentos.’

Diante de uma realidade assinalada por seis milhdes de mortes anuais em
decorréncia da AIDS, tuberculose e malaria, na maior das vezes por falta de acesso
ao medicamento disponivel,® o Direito ndo pode servir como 6bice a salvaguarda da
saude humana. Se o Direito posto parece constituir barreira a concretizacdo de
direitos que ele mesmo assegura, deve-se toma-lo como dado em construgéo, e
assim preencher os enunciados normativos de um significado consentédneo aos
imperativos sociais. Indubitavel que a saude humana figura entre esses imperativos.

Felizmente, o préprio Acordo TRIPS estabelece uma série de principios
capazes de operar como vetores interpretativos de suas mais rigidas disposicoes.
Prevé, ademais, a possibilidade de que o direito do titular da patente seja
excepcionado, quando necessario privilegiar outros e mais elevados interesses em
causa.

Assim, posta que esta a nova regulacdo internacional da propriedade
intelectual, o desafio reside em bem interpreta-la, ajustando-a aos niveis de
desenvolvimento socioeconémico e as necessidades de saude publica de cada pais.
Nado se pode descurar, igualmente, do exame da legislagéo interna, pincando as

possibilidades de resguardo aos interesses de quem necessita do bem protegido. E

" Dados do IMS Health (Intercontinental Marketing Services- Health). Global Pharmaceutical Market
Forecasts — Market Reports. Disponivel no endereco: http://www.ims-global.com/insight/report/
global/report.htm. Acesso em: 02.10.08.

¥ Dados da Organizagdo Mundial da Saude. Disponivel no endereco: http://www.who.int/research/en/
Acesso em: 02.10.08.
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porque a submissao do “Império da Lei” agora cedeu espago para obediéncia e
reveréncia a Constituicdo, todo e qualquer preceito normativo, seja do direito interno,
seja do internacional, deve guardar coeréncia com os valores insculpidos na Carta
Politica.

Tendo por premissa as consideragdes expostas, este trabalho se propde a: a)
explicitar os fundamentos e justificativas do sistema patentéario; b) examinar seu viés
constitucional, em face do principio da fungado social da propriedade e da livre
concorréncia; c) percorrer o histérico da controvérsia sobre a patenteabilidade dos
medicamentos, examinando causas e justificagdes; e, finalmente, de mune desses
trés conjuntos de dados d) apresentar perspectivas possiveis para a
compatibilizacdo da ordem juridica vigente as necessidades de saude publica, de
modo a tutelar, em ultima analise, o direito a vida de cada ser humano.

Com esse propdsito, tentou-se desenvolver este trabalho em um
encadeamento progressivo de conceitos e idéias, tomando como ponto de partida a
propriedade industrial e, como ponto de chegada, a patente de medicamentos. De
modo que a monografia se organizou implicitamente em dois grandes blocos: ao
primeiro coube trazer apontamentos relativos a teoria geral da propriedade industrial
e do sistema de patentes, com especial destaque aos seus fundamentos e sua
perspectiva constitucional; ao segundo, competiu enfrentar toda a problematica
relativa as patentes de medicamentos, com objetivo primordial de indicar possiveis
alternativas de protecao a saude publica na atualidade.

A primeira metade alberga os capitulos 1 e 2, e cuida de preparar o terreno
aos capitulos 3 e 4, que juntos conformam o segundo bloco, pedra angular da
presente pesquisa.

O primeiro capitulo apresenta nogdes fundamentais sobre a propriedade
industrial, inicialmente desenhando uma sintese histérica relativa a apropriacdo de
bens imateriais, sob o0 pressuposto de que a evolugdo no tempo dos institutos
juridicos € sempre um indicativo do seu significado atual e dos rumos que devem
seguir. Segue-se apos para uma série de esclarecimentos conceituais relativos a
propriedade intelectual e industrial, na modesta tentativa de sanar (ou ao menos
advertir quanto as) confusées de nomenclatura e sentido que nao raro acompanham
o estudo da matéria, objetivando igualmente delimitar o campo de abrangéncia do
trabalho. Encerrando o primeiro capitulo, realiza-se uma breve incursdo dogmatica

no direito de patentes, apresentando suas definicdes, requisitos, espécies e efeitos.
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Tendo em vista as inumeras perplexidades que suscita o estudo do direito de
patentes, julgou-se conveniente dedicar um capitulo a parte para o exame critico dos
fundamentos do sistema patentario. Desta forma, o capitulo segundo presta-se, por
um lado, a perquirir acerca das declaradas e almejadas funcionalidades da patente,
e, de outro, a realizar uma abordagem constitucional dos principios que nesta seara
mais se sobressaem: o direito a propriedade (industrial) e sua fungdo social, bem
como o principio da liberdade de concorréncia face ao monopdlio legal da patente.

O terceiro capitulo ingressa na problematica das patentes farmacéuticas, com
enfoque na polémica instaurada sobre a patenteabilidade das invencbes de
medicamentos. De inicio, uma investigacdo histérica de como se desenvolveu o
debate no cenario internacional e doméstico, com analise do pano de fundo
legislativo e socioeconémico no qual a controvérsia foi costurada. Em seguida,
examina-se a patente de medicamentos como um dos fatores limitativos do acesso
aos medicamentos - acesso este que, por sua vez, também é apenas uma das
facetas do direito a saude; na oportunidade, indicam-se as peculiaridades do
mercado farmacéutico, habeis a justificar adequada cautela no estudo das patentes
desse setor. A situacdo atual das patentes farmacéuticas face a nova diretriz
internacional também sera analisada nesse espaco, ocasidao em que se indicam os
pontos de maior relevo do Acordo TRIPS e o impacto causado sobretudo nos paises
de menor desenvolvimento relativo.

Finalmente, o capitulo quarto destina-se ao estudo das salvaguardas juridicas
em matéria de medicamentos. Tais flexibilidades, permitidas pelo Acordo e
reguladas na legislagao interna, refletem a necessaria submissdo dos direitos de
propriedade industrial a outros interesses fundamentais que o ordenamento protege.
O fechamento do capitulo far-se-a com a investigacao dessas salvaguardas no
ordenamento juridico nacional, bem como com a analise de sua aplicacdo concreta
no contexto brasileiro pdés-TRIPS, com destaque a dita “quebra de patente” do
antiretroviral Efavirenz.

Antes de iniciar a travessia proposta, contudo, cabe aqui um par de
esclarecimentos.

Como a problematica foi inicialmente apresentada também em relagcao aos
alimentos, cumpre explicar por que se optou restringir o &mbito do presente trabalho
as patentes de medicamentos. E que o grau de substitutividade do insumo

farmacéutico € mais reduzido que o do insumo alimentar: se em relagdao aos
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produtos alimenticios o mercado oferece multiplas opcdes para saciar a fome, em
relacdo aos medicamentos, sua destinacdo € sempre especifica para uma dada
enfermidade. Dai se entender que, embora os alimentos também se caracterizem
pela essencialidade a saude humana, a demanda no setor ndo costuma ser
inelastica (caso em que aumentos de pregos nao afetam proporcionalmente a
demanda), porque os produtos mais caros podem ser substituidos por equivalentes
ou mesmo por produtos distintos.

Desse modo, por exemplo, se uma unica empresa logrou formular um
composto para cura ou tratamento de certa doencga letal, tera em suas maos, com o
monopolio da patente, poder sobre vida e morte dos atingidos por aquele mal. Na
industria alimenticia, semelhante problema néo se pde. Com a evolugao da pesquisa
no setor, sobretudo em termos de melhoramento e manipulagdo dos alimentos para
versdes mais nutritivas e menos custosas, pode-se cogitar que uma invencao do
ramo quica represente perspectiva de combate eficaz a fome humana. Atualmente,
contudo, o sistema de patentes n&o participa de maneira significativa no problema
da fome no mundo, razédo pela qual se optou por restringir o estudo as patentes
farmacéuticas.

O segundo esclarecimento visa a retomar a suposi¢do de que a propriedade
industrial encontra nos tempos presentes o seu periodo aureo, a fim de tornar
inequivoco, desde logo, o que se pretendeu dizer com a afirmagdo. O prestigio
dessa categoria de direitos de modo algum repousa em um suposto carater absoluto
e ilimitado da propriedade imaterial, como ja foi outrora.

O ouro e a aura da propriedade industrial na contemporaneidade residem na
sua importancia e valor no contexto socioecondmico global, sobretudo seu papel
estratégico no desenvolvimento sustentavel, na centralidade por ela ocupada nos
ativos da empresa e na sua potencialidade em trazer melhoria de vida com o
fomento as novas tecnologias.

Uma das preocupacodes centrais do presente estudo € justamente demonstrar
que o direito de propriedade industrial tem uma fung¢ao social a cumprir e pode ser
relativizado ou limitado em vista de valores constitucionais que se apresentem mais
elevados na circunstancia concreta. A patente de medicamentos, como se vera, € o

exemplo lapidar dessa realidade.
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CAPITULO | — PROPRIEDADE INTELECTUAL, PROPRIEDADE INDUSTRIAL E
SISTEMA DE PATENTES

1.1. Noc¢oes fundamentais sobre propriedade industrial

No inicio do presente trabalho, toma-se em consideracdo a importancia de
solidificar, ainda que sucintamente, as nocdes fundamentais sobre a propriedade
industrial, campo dogmatico maior no qual a patente de medicamentos se insere.

Com esse propdsito, analisar-se-a, primeiramente, o percurso histérico da
propriedade intelectual, da propriedade industrial e do direito de patentes, tendo por
premissa que a evolugdo no tempo dos institutos do direito é sempre um indicativo do
seu significado atual e dos rumos que devem seguir. Apds, procede-se a uma série de
esclarecimentos conceituais relativos a propriedade intelectual, propriedade industrial
e direitos autorais, para que se possa, finalmente, empreender o estudo dogmatico da
patente (definicdo, requisitos, espécies, entre outros), cuja compreensao constitui
instrumental necessario para o bom enfrentamento da problematica que gira em torno

das patentes de medicamentos.
1.1.1. Breve histérico sobre a apropriagao de bens imateriais

A propriedade imaterial € um conceito juridico préprio da Modernidade.? Nao
poderia ser diferente: até mesmo a propriedade privada, em sua acepg¢ao ampla,
ganhou precisos contornos juridicos com a derrocada do medievo, quando, em vista
do novo regime econdmico que emergia, passou-se a desenvolver técnicas juridicas
para garantir o dominio formal sobre as coisas.'®

Embora existam registros histéricos sobre a propriedade imaterial na
Antiguidade e na Idade Média'", foi a partir da Idade Moderna que efetivamente surgiu

a protecao juridica das criacdes do intelecto, percebida como necessidade imperiosa

® Para uma breve treferéncia historica da propriedade industrial, ver Paul ROUBIER. Unité e Synthese
des Droits de Propriété Industrielle. Etudes sur La Propriété Industrielle, littéraire, artistique —
Mélanges Marcel Plaisant. Paris : Sirey, 1960, p. 161-171.

' Nesse sentido, ver GROSSI, Paolo. L’inaugurazine della proprieta moderna. Napoli: Guida
Editori, 1980.

" Uma formulagdo ainda muito precaria da propriedade industrial pode ser encontrada nos

monopdlios reais no Egito, para fabricagdo de papiro e tijolos, e entre os Fenicios, para moagem de
trigo e purpura. (FROTA, Maria Stela Popeu Brasil. Prote¢do de patentes de produtos
farmacéuticos: o caso brasileiro. Brasilia: FUNAG/IPRI, 1993, p. 15).
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do novo modo de produgdo capitalista. Com a Revolugédo Industrial, o critério de
mensuracdo da riqueza deixou de ser a terra e passou a ser o0s materiais,
equipamentos e maquinarias industriais. Nao tardou, contudo, para que esses valores
corporeos cedessem espago a uma nova categoria de bens. Na evolugdo dos
métodos de organizagao produtiva, mostrava-se irrefreavel a escalada de valorizagao
dos bens imateriais, particularmente como ativos no acervo da empresa.'?

Reconhecido o direito de propriedade sobre a energia elétrica™®, logo a ordem
juridica deu mais um passo a frente e incorporou uma realidade que ja saltava aos
olhos: a necessidade de apropriacdo de outros bens imateriais - as idéias e os signos.
Com efeito, nao fazia mais sentido relegar protecéo as riquezas incorpéreas quando a
lucratividade da empresa era propulsionada, cada vez mais, por esse conjunto
simbdlico que em seu redor orbitava: nomes, marcas, patentes, indicacdes
geograficas, processos de produgdo, entre outros, ganharam o centro das atengdes
em matéria de direito industrial.

Focalizando a patente de invencdo, por maior afinidade com o objeto deste
trabalho, é importante mencionar os privilégios de Veneza, os primeiros a surgir de
forma estruturada e a partir dos quais se pdde pensar a patente como instituto
autdbnomo. Veneza, a época, era um importante entreposto comercial e cultural, de
modo que os inumeros privilégios ali concedidos irradiavam fronteiras e alcangavam
terras vizinhas." Costuma-se referir a Francesco Petri (1416) ou a Antonius Marini
(1474), ambos de Veneza, como os primeiros beneficiarios de um privilégio de
invencdo na histéria (cada qual concebeu um tipo de moinho de trigo). E também de
Veneza a primeira referéncia legislativa ao privilégio de invencédo (“Parte veneziana
del 1474”), seguida por diversos documentos analogos em outras regides na ltalia e

na Europa.'®

' DEL NERO, Patricia Aurélia. Propriedade Intelectual: a tutela juridica da biotecnologia. Sdo
Paulo: RT, 2004, p. 34-38

> PONTES DE MIRANDA anota que “se saiu do espacgo das trés dimensbes geograficas e, depois de
se admitirem como coisas as energias utilizaveis, se reconheceu a objetividade juridica a fatos das
dimensées sociais”. Segundo o autor, passou-se entdo a admitir que as obras do engenho humano,
literarias, artisticas e cientificas (porque “s&o obras, como o tjjolo, a pedra britada, o aro de ferro e a
céra’), constituam objeto de direito real. (PONTES DE MIRANDA, F.C. Tratado de Direito Privado,
Parte Especial, Tomo XVI. 22 Ed. Rio de Janeiro: Borsoi, 1956, p. 7)

14 DOMINGUES, Douglas Gabriel. Direito Industrial: Patentes. Rio de Janeiro: Forense, 1980, p. 4.

15 CATALDO, Adriano; VANZETI, Vicenzo di. Manuale di Diritto Industriale, Milano: Dott. A. Giuffré
Editore, 1993, p. 266.
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Essa fase legislativa, entretanto, gravou na nogdo da patente um sentido
diverso do que hoje se concebe. Na explicagdo de PONTES DE MIRANDA, a pratica
casuistica entdo vigente retardou a formacao do direito de propriedade industrial. A
concessao do monopdlio tinha natureza negocial e seguia o regime dos privilégios
reais.”® Era o Soberano gquem decidia a seu bel-prazer conceder ou ndo a carta
patente a quem lhe havia suplicado, sem qualquer atencdao a novidade do invento;
tratava-se entdo de um verdadeiro e proprio privilégio.17 Grande marco na histéria da
propriedade intelectual foi a promulgagdo do Statute of Monopolies, lei inglesa de
1623, que pds termo as concessdes arbitrarias de privilégios, impondo limitagcbes ao
poder do rei, que passou a ter sua discricionariedade vinculada ao pré-requisito da
novidade.'® Outras passagens legislativas de grande relevo foram o Patent Act, de
1790, nos Estados Unidos, quando se passou a reconhecer o direito intrinseco de um
inventor usufruir da nova técnica por ele desenvolvida'®, e a Lei Francesa de 1791,
que, inspirada no estatuto britdnico, incorporou o principio do direito natural de
propriedade do inventor sobre sua obra.?° No direito francés, a propriedade intelectual
foi considerada “a mais sagrada de todas as propriedades”.21

Cabe destacar desde logo, embora o assunto seja oportunamente retomado,
que essas primeiras legislagbes ndo impunham distingdo entre os géneros da industria
para fins de limitacdo da patenteabilidade dos inventos: os medicamentos e os

insumos farmacéuticos eram, por omissao legal, patenteaveis.??

' PONTES DE MIRANDA,F.C. Tratado de Direito Privado, Parte Especial, Tomo XVI. 22 Ed. Rio de
Janeiro: Borsoi, 1956, p. 210.

" CATALDO, Adriano; VANZETI, Vicenzo di. Op. cit., p. 266.

'® Curioso mencionar, a respeito, que foi um fato pontual, examinado pelos tribunais ingleses duas
décadas antes, que ensejou a reunido dos mais prestigiados jurisconsultos da época para elaboragéo
do estatuto. Trata-se do caso Darcy x Allein, duas fabricantes de cartas de baralhos que disputaram
na Justica a exclusividade na fabricacao do produto. O monopdlio havia sido outorgado pela Coroa a
Allen, o que motivou a concorrente Darcy a ingressar em juizo postulando a anulagdo do privilégio
concedido por violagdo ao common law e atos do Parlamento, saindo-se vitoriosa. (DOMINGUES,
Douglas Gabriel. Op. cit. p. 9).

9 OLIVEIRA, Ubirajara Mach. A protegao juridica das invengdoes de medicamentos e géneros
alimenticios. Porto Alegre: Sinteses, 2000, p. 23.

0 OLIVEIRA, Ubirajara. Mach . Op. cit., p. 24.

2 ASCENSAO, José de Oliveira. Direito Autoral. 22 ed., ref. e ampl. Rio de Janeiro: Renovar, 1997,
p. 5.

2 Na lei francesa, estabelecia-se, logo no art. 1°, que “foda a descoberta ou invengéo nova, de todos
0s géneros da industria, é propriedade de seu autor” (OLIVEIRA, Ubirajara. Op. cit., p. 24.). O Patent
Act, por sua vez, preceituava que fazia jus a patente todo aquele que descobrisse ou inventasse
qualquer coisa util (Patent Act of 1790, Ch. 7, 1 Stat. 109-112. April 10, 1790. The First United
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No Brasil, antes mesmo da Independéncia, entrou em vigor o Alvara Real de
1809, que foi o pioneiro na América Latina a regular o tema?®. Quinze anos mais tarde,
veio a Constituicao de 1824 a estabelecer o principio da propriedade do inventor, € a
partir dela, cada qual a sua maneira, todas as Cartas Magnas no Brasil puseram
relevo aos inventos industriais e demais direitos de natureza intelectual. Diversos
diplomas legais, incluindo trés Codigos (Decreto-lei 7.903/45, Decreto-lei 1.005/69, e
Lei 5.772/71) sucederam-se na regulacao do tema até a sobrevinda da Lei 9.279, de
14 de maio de 1996, o atual Codigo da Propriedade Intelectual.®*

No que concerne aos produtos farmacéuticos, no Brasil, registra-se que
apenas em 1945 introduziu-se previsdo de lei que estabeleceu restricbes a
patenteabilidade. Tratava-se do primeiro Codigo de Propriedade Industrial, que em
seu art. 8° excluiu os produtos alimenticios e farmacéuticos da protecédo patentaria. A
questao sera explorada mais adiante, no item 3.1.

Por outro lado, cumpre fazer breve referéncia aos direitos autorais (de
natureza literaria, artistica e cientifica), que encontraram desenvolvimento a partir da
invengao da imprensa, no século XV. A tutela legislativa desses direitos apenas surgiu
em 1710, com o estatuto da Rainha Ana, na Gra-Bretanha, concedendo ao autor o
direito de reproducdo da obra (copyright). Nesse momento, instiga ASCENSAO,
embora o autor tenha formalmente se apoderado do privilégio da industria, hoje resta
a indagacao se nao foi a industria que ao final se apoderou da tutela do autor.?® E que,
consoante explica o jurista lusitano, a ratio da tutela sempre foi, em ultima analise, a
protecdo dos investimentos e ndo da criagao intelectual®.

No Brasil, atualmente, a Lei do Direito Autoral (Lei 9.610/98) regula toda essa
sorte de criagbes. Embora a matéria ndo seja estudada sob a rubrica do “Direito

Comercial” ou “Direito de Empresa” (consoante se explicara no item subseqlente), ha

States Patent Statute. Section 1. Disponivel no endereco:
www.ipmall.info/hosted_resources/lipa/patents/Patent_Act_of 1790.pdf -)

% A previsdo consta do item VI do Alvara de 1809, de D. Jo&o VI, que teve por objetivo incentivar a
industria e a navegacéo. O inteiro teor do Alvara esta disponivel na homepage do INPI, no endereco:
http://www.inpi.gov.br/menu-esquerdo/patente/pasta_legislacao/alvara_28 04 1809 html. Acesso
em: 02.10.08

Ao lado do Cddigo de Propriedade Industrial, que regula patentes, marcas, desenhos industriais e
indicagbes geograficas, cabe mencionar, dentre outros estatutos que regulam a propriedade
intelectual no Brasil, a Lei de Direito Autoral (9.610/98), a Lei de Programa de Computador (9.609/98)
e a Lei de Cultivares (9.456/97).

% ASCENSAO, José de Oliveira. Op. cit., p. 4-5.
% ASCENSAO, José de Oliveira. Op. cit., p. 4.
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que se reconhecer que a légica mercantil faz reverberar, com toda a forga, os seus
brados na industria cultural.?’

Por fim, é indispensavel fazer alusdo ao recente Acordo internacional,
celebrado no ano de 1995 no ambito da OMC, destinado a regular “Aspectos dos
Direitos de Propriedade Intelectual relacionados ao Comércio” — sigla ADPIC ou
TRIPS, no inglés — e que, pela sua ampla adesdo e grande repercussao nas
legislagbes dos paises signatarios, pode ser considerado a grande passagem
normativa da contemporaneidade na matéria.

O atual Codigo da Propriedade Industrial brasileiro (Lei 9.279/1996)% ja
entrou em vigor adequado a nova diretriz internacional. O assunto sera retomado
oportunamente.

Como desfecho dessa sintese historica, ndo é de todo descabido aludir a
silenciosa revolugcao que se operou na concepg¢ao de propriedade, desde que foi
formulada em seu conceito classico até os tempos pés-modernos. Concebida
inicialmente como um direito absoluto, irrestrito e ilimitado, a nog¢ao de propriedade vai
aos poucos recebendo os influxos de um direito privado que se publiciza. A paulatina
substituicdo, verificavel em um sem numero de ordenamentos juridicos, do “Império da
Lei” pelo “Império da Constituicdo”, tornou tdo necessario quanto inevitavel a limitagao
dos classicos institutos de direito privado em nome de principios que, em dados
momentos, podem lhes sobrepujar.29 Especial destaque merece, neste particular, a
funcao social da propriedade.*°

Interessante observar que, se por um lado o conceito classico do instituto
sofre uma abertura conceitual para abarcar em seu objeto novas espécies de

propriedade (direitos imateriais), por outro lado, como direito subjetivo, a propriedade

A proposito, ver: STAUT JR., Sergio Said. Percurso e crise dos direitos autorais: uma leitura
critica da expressao patrimonial de conteido moral. Dissertacdo (Mestrado em Direito) — Setor de
Ciéncias Juridicas, Universidade Federal do Parana, Curitiba, 2002.

20 diploma sera referido neste trabalho simplesmente por “LPI” ou “CPI”.

2 A esse respeito, tratando especificamente da propriedade intelectual, vide Nuno Tomaz Pires de
CARVALHO, que em seu artigo “O sistema brasileiro de patentes: o mito e a realidade”, sustenta que
a patente nasce como mito (direito natural ilimitavel), mas sua realidade no direito contemporaneo ¢é a
subordinagéo a Carta Maior e as necessérias limitagcdes estabelecidas em lei ordinaria (Revista de
Direito Mercantil, Industrial, Econémico e Financeiro. Sdo Paulo, XXlI-nova série (52): 1983)

% Neste sentido, ver TEPEDINO, Gustavo; e SCHREIBER. Anderson. A garantia da propriedade no
direito brasileiro. Revista da Faculdade de Direito de Campos, Ano VI, N° 6 - Junho de 2005.
GONDINHO, André. Funcao social da propriedade. In: TEPEDINO, Gustavo. Problemas de direito
civil-constitucional. Rio de Janeiro: Renovar, 2000, 397-433. COMPARATO, Fabio. Funcao social
da propriedade dos bens de producéo. Revista de Direito Mercantil, ano XXV, n. 63, jul/set 1986.
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sofre constantes e desejaveis limitagdes em vista de uma nova ordem juridica pautada
pela funcao social. A aplicagao desse principio no campo da propriedade industrial

sera examinada no item 2.2.2.

1.1.2. Delimitagao conceitual

A titulo de nogbes fundamentais sobre a propriedade industrial, € necessario
realizar alguns esclarecimentos conceituais para solucionar confusdes que, n&o raro,
acompanham o estudo da matéria. A tarefa sera igualmente util no sentido de delimitar
a amplitude da investigacao a ser empreendida.

Inicialmente, cabe indagar: a) o que é a propriedade industrial? b) qual sua
posicao face a propriedade intelectual? c) qual o terreno juridico-dogmatico em que
esta situada?

Importa enfrentar essas questdées na medida em que, a depender do ‘sub-
ramo’ que se esta a tratar, incide um ou outro regime juridico, aplica-se um ou outro
esquema tedrico proprio, como adiante se explica.

A propriedade industrial, ou direito industrial (expressao por alguns preferida),
nas palavras de GAMA CERQUEIRA, consiste no "conjunto dos institutos juridicos
que visam a garantir os direitos de autor sobre as produgdes intelectuais do dominio
das industrias e manter a lealdade da concorréncia comercial e industrial” *' Como ja
se esbocou no item anterior, esse tipo peculiar de propriedade nasceu e se
desenvolveu na ambiéncia da mercancia, sempre vocacionada a uma aplicagcao
industrial.

A propriedade industrial abrange um leque de institutos, dentre os quais
merecem ser citados a patente de invencdo, do modelo de utilidade, marca de
industria e comércio e de servicos, modelos e desenhos industriais, insignia e titulo de
estabelecimento.

Trata-se, em verdade, de um capitulo da propriedade intelectual. Esta,
sinteticamente, designa o conjunto dos direitos resultantes das concepgdes da

inteligéncia e do trabalho intelectual, comportando duas divisdes basicas, conforme

3 CERQUEIRA, Jodo da Gama. Tratado da propriedade industrial. 2. ed. Sdo Paulo, RT, 1982, v.
1, p. 62.



19

seja manifestada no dominio da industria ou no das artes.* Se no primeiro caso, a
producdo da inteligéncia recebera a denominacdo de “propriedade industrial”, no
segundo, entrarda no grupo dos chamados “direitos autorais” (direitos de criacao
artistica, cientifica e literaria). Portanto, a propriedade intelectual € género do qual a
propriedade industrial e os direitos autorais séo espécies.33

A distingdo entre as duas categorias tanto importa que, ainda nao assentado
no direito brasileiro um tratamento autdnomo da propriedade intelectual, os direitos
autorais costumam ser estudados no ambito do Direito Civil, ao passo que os direitos
industriais sao tratados no dominio do Direito de Empresa. Seja num ou noutro caso, a
propriedade intelectual esta sempre situada na seara do Direito Privado.

Nesse particular, cumpre advertir quanto a miscelanea terminolégica que faz
a doutrina. E comum encontrar o termo “propriedade intelectual” como sinénimo de
“direito autoral” (haveria entdo uma propriedade intelectual /ato sensu e outra stricto
sensu, ou simplesmente n&o existiria o género que abarcasse duas espécies). Para
alguns, haveria uma unidade entre “direito autoral’ e “direito industrial”, que poderiam

I”**: para outros, ainda, “direito

ser subsumidos a categoria “propriedade imateria
autoral” seria o género que contemplaria o direito industrial e o direito autoral em
sentido estrito.®®

Nao é de se estranhar a confusao: tantos sdo os pontos em comum entre os

direitos autorais e a propriedade industrial®®

, que se chega a pbér em duvida a
consisténcia da diferenciagao. A tendéncia contemporanea é, com efeito, a unificacao

das categorias para tratamento autbnomo da propriedade intelectual, como ramo do

32 CERQUEIRA, Jodo da Gama. Tratado da propriedade industrial. Rio de Janeiro, Revista
Forense, 1946, v. 1, p. 70.

3 A esse respeito, ver estudo de Eliane Y. ABRAO: Direito Autoral e propriedade industrial como
espécies do género propriedade intelectual. In: Revista dos Tribunais, Ano 86, v. 739, maio de
1997, p. 86-95.

¥ CERQUEIRA, Jodo da Gama. Op. cit.,1946, p. 69.

% ESPINOLA, Eduardo. Posse — propriedade, compropriedade ou condominio, direitos autorais.
Rio de Janeiro: Conquista, 1956, p. 446.

% De acordo com GAMA CERQUEIRA, os direitos do criador, em ambos os dominios, possuem a
mesma natureza (direitos privados patrimoniais), mesmo objeto (criagdo intelectual), mesmo
fundamento filosofico (direito natural), mesma forma de protecdo legal (sempre, em ultima analise,
privilégio de uso ou exploragao), além de que, num ou noutro caso, sdo sempre analisados sob duas
ordens: direitos de cunho patrimonial (fruir com exclusividade de todas vantagens materiais que a
obra oferecer) e direitos de cunho moral (atinentes a personalidade, que se manifestam,
principalmente, no direito de ser reconhecido como tal em relagdo a sua obra). Sustenta o autor,
ainda, que além da acentuada afinidade econémico-juridica entre os dois dominios, ha também uma
afinidade cientifica, que se repousaria na identidade dos principios gerais que regem ambos 0s
institutos (CERQUEIRA, Jo&o da Gama. Op. cit., 1946, p. 69)
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direito distinto do Direito Civil ou Comercial.®’

Exemplo emblematico, nesse particular,
€ o da Franga, que adota hoje um Cddigo da Propriedade Intelectual.>®

Para os fins do estudo ora proposto, é relevante compreender que a
propriedade industrial guarda sim, certa autonomia em relagdo aos direitos autorais,
estando sujeita a uma légica e a um regramento préprios. Aléem de os dominios de
aplicagado serem, via de regra, facilmente distinguiveis, e de haver uma legislacao
especifica para cada qual, € importante ressaltar que, no direito industrial, verifica-se o
predominio dos direitos patrimoniais, ao passo que no direito autoral sobrepujam os
direitos de indole pessoal.

Com efeito, consoante observa Bruno HAMMES, néao existe, para o inventor,
uma vinculagdo moral e intima como a que existe entre o autor e sua obra: aquele
desenvolve uma técnica. *° De modo que, como elucida Newton SILVEIRA, no campo
das obrigagbes técnicas, pode acontecer que duas ou mais pessoas cheguem, uma
independentemente da outra, a mesma solugédo (possibilidade inclusive prevista no
CPIl em seu art. 7°), mas essa coincidéncia é rarissima no campo da criagéo artistica,
uma vez que o autor trabalha com elementos da prépria imaginacdo.”® Em
consonancia com essa premissa, a legislagdo ordinaria acertadamente prevé que, no
dominio do direito autoral, os criadores estdo protegidos independentemente de
qualquer formalidade (art. 18 da Lei 9610/1998), ao passo que no direito industrial, o
registro € condigao sine qua non para se assegurar o direito (art. 2° da Lei 9279/1996).
Ademais, tendo em vista que a propriedade industrial se insere na estratégia
competitiva das empresas, detendo um efeito monopolizador mais forte que o direito
autoral, a divulgacado da obra artistica, literaria e cientifica fica a critério do autor,

enquanto na patente a divulgacdo da nova técnica é obrigat()ria.41 Em consonancia

3" Como explicam BARRAL e PIMENTEL, a divisdo tem carater historico, ligado as convengdes de
Paris e de Berna do final do século XIX e hoje ndo mais se sustenta cientificamente (BARRAL,
Welber; PIMENTEL, Otavio. Direito de propriedade intelectual e desenvolvimento. In: Propriedade
intelectual e desenvolvimento. Floriandpolis: Fundagao Boiteux, 2006, p.18)

8 Embora, internamente, subsista a divisao. O Cédigo de Propriedade Intelectual francés (Lei n® 92-
597, de 01 de julho de 1992) dedica a primeira parte a propriedade literdria e artistica, e a segunda
parte a propriedade industrial. Texto de lei, em francés, disponivel no endereco:
http://www.wipo.int/clea/fr/text html.jsp?lang=fr&id=1610

* HAMMES, Bruno Jorge. O direito da propriedade intelectual. — subsidios para o ensino. S&o
Leopoldo: Ed. Unisinos, 1996, p. 222.

‘0 SILVEIRA, Newton. A propriedade intelectual e as novas leis autorais. 22 ed. rev. e ampl. Sao
Paulo: Saraiva, p. 9.
* OLIVEIRA, Ubirajara Mach. Op. cit., pp.19-20.
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com essa distingdo, a duracido estabelecida para a exclusividade no direito autoral
costuma ser mais longa que no direito industrial.*?

Ha casos, contudo, em que a distincdo é bastante ténue, como o das artes
plasticas com aplicacdo industrial, exemplo citado por Oliveira ASCENSAO*. Alguns
autores, como GAMA CERQUEIRA, defendem a existéncia de uma zona intermediaria
entre a propriedade artistica e a propriedade industrial, “onde se situam as criagbes
que participam, ao mesmo tempo, da natureza das obras de arte e dos caracteristicos
das producgdes industriais, como se da com os desenhos e modelos industriais, ndo se
podendo saber, como dizem alguns autores, onde finda a arte e comega a industria”,**
A duvida coloca-se, de um modo especial, no ambito das obras cientificas, as quais, a
despeito de sua afinidade com a aplicagao técnica (seara da propriedade industrial),
sdo tuteladas pelo sistema de direito autoral.** Como se viu, a propriedade industrial
deve, necessariamente, ter aplicacao industrial. Dessa premissa decorre a importancia
de distinguir a invengdo da descoberta: nas palavras de Mario VIARI*®, deve-se
atribuir a esta o carater de principio cientifico, e aquela o carater de aplicacdo técnica
desse principio cientifico. Em termos praticos, como explica REQUIAO “a invencdo
apresenta-se como solugcdo de um problema técnico, que visa a satisfagcdo de fins
determinados, de necessidades de ordem pratica; a descoberta, ao contrario, ndo visa
a fins praticos preestabelecidos e apenas aumenta a soma dos conhecimentos do
homem sobre o mundo fisico”.*" Exemplificativamente, enquanto o cientista descobriu
a eletricidade, o inventor idealizou a lampada e a resisténcia elétrica.*® O direito de
propriedade industrial protege o inventor, ao passo que o cientista encontra protecao

juridica no ambito dos direitos autorais, prote¢cao esta que se limita, contudo, a veste

42 Exemplificativamente, no Brasil, a vigéncia da patente tem duragdo de vinte anos (art. 40 da Lei
9279/96), ao passo que os direitos patrimoniais do autor perduram por setenta anos contados a partir
de seu falecimento (art. 41 da Lei 9610/98).

*3 ASCENSAO, José de Oliveira. Op. cit., p. 21.

a4 CERQUEIRA, Jodo da Gama. Tratado da propriedade industrial. Rio de Janeiro, Revista
Forense, 1946, v. 1, p. 74.

5 | ei Ordinaria n° 9.610, art. 7, inc. I, ll, com a ressalva do § 3° o qual dispée que “no dominio das
ciéncias, a protegdo recaira sobre a forma literaria ou artistica, ndo abrangendo o seu conteudo
cientifico ou técnico, sem prejuizo dos direitos que protegem os demais campos da propriedade
imaterial”.

4 VIARI, Mario Dott. La Tutela del Principio Scientifico del Diritto d’Invenzione. Citado por:
REQUIAO, Rubens. Curso de Direito Comercial. 1° volume, 262 ed. atual.por Rubens Edmundo
Requido. Sédo Paulo: Saraiva, 2005, p. 299.

“” REQUIAO, Rubens. Op. cit., p. 299.
“8 OLIVEIRA, Ubirajara Mach. Op. cit., p. 20.
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sensivel*®

de sua criagao, ndao sendo ainda concebivel, no sistema atual, a protecao
da descoberta em si.>° A questado deve ser aqui enfrentada na medida em que, no
ambito da industria farmacéutica, muito ha de ciéncia, de pesquisa cientifica, antes
que se implemente o uso industrial propriamente dito.>' N3o ha duvida, entretanto, de
que é apenas neste ultimo estagio que o produto da inteligéncia humana recebe de

fato a protecgao juridica, observadas as formalidades legais.
1.2. Patentes de invengao: definigao, requisitos e efeitos

A partir das consideracdes expostas acima, este tdpico ira apresentar, de
maneira sumaria, o suporte teodrico-dogmatico do instituto da patente: definigao,
espécies, 0s requisitos para obtencao, limitacbes no tempo e no espaco. Nio se
pretende descurar, por certo, dos fundamentos apresentados pela doutrina e do fundo
principiolégico que subjaz ao instituto. Por opcdo metodoldgica, entretanto, dedicar-se-
a o capitulo subseqliente para uma apreciacao critica do sistema patentario em vista
de seus objetivos, fundamentos e configuragdo contemporanea, em dialogo com sua
perspectiva constitucional.

A nocao de patente pressupde o entendimento do que seja invengéo, a qual
invariavelmente sera o substrato basico do direito patentario, uma vez assentada a
inaplicabilidade desse instituto para tutela dos “descobrimentos”. Na esteira da
diferenciacdo esbocada no item anterior, a invencido pode ser compreendida como o
bem imaterial resultante da atividade inventiva: um conjunto de regras de

procedimento, estabelecidas pelo inventor, que possibilitam, com a utilizacdo dos

A protecdo recai sobre a forma literaria ou artistica, conforme §3° do art. 7° da Lei de Direitos
Autorais, referido na nota 34, acima.

%0 Nesse sentido, desde muito se discute a criacdo de um capitulo a parte no ramo da propriedade
intelectual: o da propriedade cientifica, destinada a proteger justamente este tipo de criacdo. (Informe
da UNESCO, Bulletin du Droit d’Auteur citado por OLIVEIRA, Ubirajara Mach. Op. cit, p. 38)

" De acordo com a taxonomia dos setores tecnolégicos, proposta por Keith PAVITT, a industria
farmacéutica é considerada uma industria intensiva em conhecimento (science-based) e tem como
fonte de tecnologia a engenharia de produgao, o investimento em pesquisa e desenvolvimento (P&D)
e a ciéncia basica elaborada pelas instituigbes publicas. Citado por: CHAVES, Gabriela Costa;
OLIVEIRA, Maria Auxiliadora. Direitos de Propriedade intelectual e Acesso a Medicamentos.
Propriedade intelectual: agricultura, software, direito de autor, medicamentos: interfaces e
desafios. Rio de Janeiro: ABIA, 2007. p. 15.
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elementos fornecidos pela ciéncia, obter um bem material.>?

Note-se, portanto, que a
patente recai sobre uma riqueza imaterial, embora, por meio dela, seja possivel a
obtengédo de um bem corpoéreo.

A patente pode ser definida como o “direito outorgado pelo Governo de uma
nagdo a uma pessoa, o qual confere a exclusividade de exploracdo do objeto de uma
invengédo, ou de um modelo de utilidade®, durante um determinado periodo em todo o
territorio nacional”.** Trata-se de um titulo de propriedade temporario outorgado por
forca de lei ao inventor, ou outras pessoas cujos direitos dele derivem, para que este
ou estas excluam terceiros de atos relativos a matéria protegida, tais como fabricagao,
comercializagdo, importacao, uso, venda, etc. %5

Embora se costume referir a expressao “propriedade temporéria”56, parece
pertinente a constatacdo de PIMENTEL no sentido de que temporario n&o ¢é o titulo de
propriedade, mas o privilégio de exclusividade que, durante o prazo legal, desse titulo
decorre. Desse modo, apds o término do prazo do privilégio de invencéo, o “direito
deixa de ser exclusivo, porque passam os conhecimentos tecnolégicos para o dominio
publico, mas o inventor (empresa titular da patente) continua a usar, fruir e dispor da
coisa; quer dizer, ele pode continuar industrializando o suporte material da invengéo,
ja sem o privilégio de exclusividade.®”

A invengao patenteada pode ter por objeto um produto ou processo, sendo
ambas as categorias amplamente utilizadas na area de medicamentos. A patente de
produto € mais protetiva do direito do titular, porquanto ndao ha vedacao de que
terceiros confeccionem e comercializem o mesmo produto com base em uma

modificagdo superficial no processo patenteado.’®

52 D| BLASI JR., Clésio Gabriel; GARCIA, Mario Augusto Soerensen; MENDES, Paulo Parente
Marques. A propriedade industrial — O sistema de marcas, patentes e desenhos industriais
analisados a partir da Lei 9.279, de 14 de maio de 1996. Rio de Janeiro: Forense, 2002, p. 19.

*® Para evitar confusdes, & bom mencionar que o modelo de utilidade constitui uma invengéo que
implica melhoria funcional no uso ou fabricagdo de um objeto j& existente (art. 9° da LPI), dai
também ser chamada de “pequena invengéo”. Por ndo se vislumbrar maior aplicabilidade na industria
farmacéutica, passaremos ao largo dessa modalidade de patente.

% DI BLASI JR., Clésio Gabriel et ali, Op. cit. cit, p. 29.

%% Conceito apresentado pelo INPI em sua Home Page. Disponivel em: http://www.inpi.gov.br/menu--
esquerdo/patente/copy of patentes#3. Acesso em: 02.10.08

% Nesse sentido, REQUIAO, Op. cit., p. 311.

57 PIMENTEL, Luiz Otavio. Direito Industrial: aspectos introdutérios. Chapecd: Unoesc, 1994, p.
90.

% Na explicacdo de TACHINARDI,na industria farmacéutica, a patente de produto ou substancia
quimica bloqueia qualquer possibilidade de produgdo do medicamento, enquanto que a patente para
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Merece mencao, ao lado destas, a chamada “patente de nova aplicacao”,
nao prevista na LPI nem no Acordo TRIPS, mas que atualmente esta na pauta de
discussbes no cenario brasileiro e internacional, especialmente por sua utilidade no
ambito da industria farmacéutica. Também conhecida por “patente de uso” ou de
“segundo uso”, consiste em nova aplicagao de um processo ou produto ja conhecido
para obtencdo de um novo resultado.’® E ténue nesse tipo de patente a fronteira entre
a invencao e a descoberta, uma vez que o carater inventivo se restringe a constatacao
de uma nova fungao (relagdo entre meio e resultado) de algo conhecido. Alias, ja
existe diretriz da Uniao Européia estabelecendo que tal tipo de “descoberta” é
suscetivel de patenteamento.60 No Brasil, no que respeita as patentes de
medicamentos, a ANVISA ja declarou em comunicado publico que nado reconhece o
instituto®', embora o INPI tenha envidado esforgos para reacender o debate.®?

Os requisitos da patenteabilidade estdo previstos no artigo 8° da LPI &3

, que
reproduz os trés elementos ja inscritos no Acordo TRIPS, em seu artigo 27 64,

novidade, inventividade e aplicagédo industrial.

processo visa a proteger o caminho de obtencao dos produtos. A desvantagem deste ultimo estd em
que ha inumeras possibilidades de processos diferentes para obtengdo de um mesmo produto, e a
comprovagao de que determinado processo foi utilizado geralmente é dificil. (TACHINARDI, Maria
Helena. Guerra de patentes.o conflito Brasil x EUA sobre a propriedade intelectual. Sdo Paulo: Paz e
Terra, 1993, p. 151). A propésito, vale fazer referéncia ao disposto no art. 42, § 2°, da LPI, e art. 34.1
do TRIPS, que tratam do assunto.

% BARBOSA, Denis Borges. Uma introdugédo a propriedade intelectual. Rio de Janeiro: Lumen
Juris, 1998. Disponivel em: http://denisbarbosa.addr.com/introducao.htm. Acesso em: 02.10.08

0 Convencdo sobre a Patente Européia, de 5 de outubro de 1973. In verbis: “Quiconque découvre
une propriété nouvelle d’'une matiere ou d'un objet connu fait une simple découverte qui n’est pas
brevetable. Si toutefois, cette personne utilise cette propriété a des fins pratiques, elle a fait une
invention que peut étre brevetable”. Disponivel no enderego : http://www.epo.org/patents/law/legal-
texts/html/epc/1973/f/ma1l.html Acesso em: 02.10.08

" Em comunicado ao publico, datado de 25 de agosto ultimo, assim se 1&: “IV - Quanto a pedidos que
tenham por reivindicagdo o “novo uso” de substancias - A Diretoria Colegiada em reunido realizada
dia 23 de novembro de 2003 manifestou-se no seguinte sentido: “A Diretoria Colegiada considerou
que o instituto é lesivo a saude publica, ao desenvolvimento cientifico e tecnoldgico do pais, podendo
dificultar o acesso da populagdo aos medicamentos. Neste sentido, decidiu pela ndo concesséo da
anuéncia prévia a casos de pedidos de patentes de segundo uso”. Disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/divulga/informes/2004/250804.htm Acesso em: 02.10.08

2.0 INPI, desde de julho de 2007, promoveu trés encontros com as principais entidades na matéria,
incluindo a ANVISA, para discussdo da patente de nova aplicagdo em medicamentos, sob o titulo:
“Segundo Uso Médico: diretrizes de patenteabilidade”. Ata das reunibes e outras informacdes
disponiveis no endereco: http://www.inpi.gov.br/menu-esquerdo/patente/discussoes-
tecnicas/segundo-uso-medico. Acesso em: 02.10.08

© Arnt. 8° E patenteavel a invengdo que atenda aos requisitos de novidade, atividade inventiva e
aplicagéo industrial.
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Na LPI, o requisito da novidade é explicitado, a contrario sensu, pela
expressao “estado de técnica”: diz o artigo 11 que a invengao é considerada nova
quando nao compreendida no estado da técnica, sendo este “constituido por tudo
aquilo tornado acessivel ao publico antes da data de depdsito do pedido de patente,
por descricdo escrita ou oral, por uso ou qualquer outro meio, no Brasil ou no exterior’
(art. 11, §1°). Trocando em miudos, o estado de técnica nada mais € que todo o
conhecimento ja revelado por qualquer meio, passando a integrar, por decorréncia, o
acervo da civilizacdo humana. De acordo com FERRI, citado por REQUIAO, “a
novidade consiste em que a inveng¢édo, antes do deposito do pedido da patente, ndo
tenha sido jamais divulgada no territério do Estado ou no estrangeiro, de modo tal que
possa ser utilizada e ndo tenha sido objeto de pedido apresentado em data anterior”.%®

Quanto a inventividade e a industriabilidade, o proprio TRIPS estabelece, em
nota de rodapé, que o passo inventivo (“inventive step”) corresponde a uma “invengao
nao 6bvia’, e a aplicagdo industrial diz respeito a uma “invencao util”. Em outras
palavras, a inventividade estara presente sempre que, ‘para um técnico do assunto,
néo decorra de maneira evidente ou 6bvia de seu estado de técnica”. ® Ja o requisito
da industriabilidade deve ser compreendido como sinénimo de utilidade, na medida de
suscetibilidade de exploragdo industrial, de invencao utilizavel na industria.®”

Cumpre advertir que a atual LPI estabelece como nao patenteaveis “as
substancias, matérias, misturas, elementos ou produtos de qualquer espécie, bem
como a modificacao de suas propriedades fisico-quimicas e 0s respectivos processos
de obtengdo ou modificagdo, quando resultantes de transformagdo do nucleo
atébmico” (art. 18, inc. Il) e ‘o todo ou parte dos seres vivos, exceto 0s
microorganismos transgénicos que atendam aos trés requisitos de patenteabilidade -
novidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial - previstos no art. 8° e que nao

sejam mera descoberta” (art. 18, inc. Ill). Também sdo insuscetiveis de

 Art. 27. Matéria patenteavel. (...) qualquer invengdo, de produto ou de processo, em todos o0s
setores tecnoldgicos, sera patenteavel, desde que seja nova, envolva um passo inventivo e seja
passivel de aplicagdo industrial.

® REQUIAO, Rubens. Op. cit., p. 315.
% REQUIAO, Rubens. Op. cit., p.316.

7 A esses trés elementos, Rubens REQUIAO ainda acrescenta o da originalidade, conceito diverso
da novidade e que se confunde com a propria idéia de invengao, enquanto componente intrinseco
desta; e o da licitude, que denota a conformidade com a lei, os bons costumes e a consonancia com
a moral comum (o que se extrai, alids, dos artigos 47 e 18, inc. |, da LPI), com atengdo para as
excegdes a patenteabilidade legalmente previstas. (REQUIAO, Op. cit., pp. 312, 313 e 317)
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patenteamento, por estarem excluidos por lei do conceito de invengdo e modelo de
utilidade, os casos indicados no art. 10 da LPI, dentre os quais cumpre destacar as
“descobertas, teorias cientificas e métodos matematicos” (inc. 1) e “técnicas e métodos
operatorios ou cirurgicos, bem como métodos terapéuticos ou de diagndstico” (inc.
VIIl). Conforme ja se observou, a nao patenteabilidade de produtos alimenticios,
quimico-farmacéuticos e medicamentos, prevista no revogado Cédigo de Propriedade
Industrial (Lei 5772/1971), foi excluida do ordenamento brasileiro com a sobrevinda da
nova LPI (Lei 9279/19996).

O efeito da patente, como ja se adiantou, consiste no direito conferido ao seu
titular de impedir que terceiro, sem seu consentimento, produza, use, coloque a venda
ou importe, com esses propdsitos, o produto objeto da patente ou obtido diretamente
por processo patenteado (art. 42 da LPI). Além disso, como explica Newton Silveira, a
lei ampara o chamado contributory infringement, conferindo ao titular da patente o
direito de impedir que terceiros contribuam a consecucgao de tais atos.%®

Finalmente, é importante ressaltar que o direito de patente € um direito
limitado no tempo e no espago. A respeito, algumas observagdes de relevo merecem
ser apresentadas: em relacdo ao aspecto temporal, chamou atencao o elastecido
prazo imposto pelo TRIPS para vigéncia da patente, que agora deve ser de vinte anos
para todos os paises signatarios do Acordo®. No Brasil, verificou-se um acréscimo de
cinco anos em relagéo a lei antiga.

Relativamente ao aspecto espacial, a patente tem sofrido transformacdes de
tal ordem frente ao processo globalizatério que hoje tem se disseminado a expressao
‘patente mundial”, em alusao ao complexo de normas que, em nivel internacional,
regulamenta e impde marcos regulatérios cogentes na matéria.”® Revelador dessa
realidade é o atual Tratado de Cooperagao de Patentes (PCT - Patent Cooperation
Treaty), administrado pela Organizacao Mundial da Propriedade Intelectual, que

confere ao depdsito de um unico pedido internacional de patente a eficacia de

% SILVEIRA, Newton. Op. cit, 43.

% Consoante registra PIMENTEL, o prazo de vinte anos foi determinagdo dos Estados Unidos, que
prevaleceu, na época de discussdao do Acordo TRIPS, em relagdo a opinido dos paises menos
desenvolvidos, que consideraram-no excessivo. As propostas apresentadas pelo Brasil e india no
sentido de redugéo dessa duracdo nao foi aceita (PIMENTEL, Luiz Otavio. Direito Industrial..., p.
217)

" A respeito, ver PIMENTEL, Luiz Otavio. Direito Industrial..., p. 208 e ss.
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diversos pedidos depositados em tantos paises quanto se pretenda indicar.”" Com
efeito, o predominio das empresas multinacionais nos setores tecnoldgicos e sua
expressiva participagdo no sistema de patentes — verificavel de um modo especial nos
paises em vias de desenvolvimento — convida a uma reflexdo cuidadosa sobre quais
sejam os verdadeiros beneficiarios desse direito que, por sua paradoxal natureza,

exclui para viabilizar a incluséo.

" Informagdo  disponivel na  home page da OMPI, no enderego eletronico:

http://www.wipo.int/patentscope/en/patents fag.html#protection. Acesso em: 02.10.08
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CAPITULO Il - FUNDAMENTOS DO SISTEMA PATENTARIO

Na esteira das considera¢des aduzidas no primeiro capitulo, empreender-
se-a nesta parte um exame critico do sistema de patentes, perquirindo a respeito de
suas funcionalidades primordiais, fundamentos, assim como sua configuragao
contemporanea. Logo a seguir, em complemento a essa abordagem, sera realizado
um breve estudo do direito patentario sob o prisma constitucional, especificamente em
face dos principios da fung¢do social da propriedade e da livre concorréncia, valores que,
dentre outros aplicaveis ao tema, sao os que mais de perto o tangenciam. Acredita-se que o
estudo dedicado neste capitulo auxiliara no enfrentamento do problema-chave do
presente trabalho.

Algumas das consideragdes serao aplicaveis em igual medida ao sistema
de propriedade intelectual como um todo. Preferiu-se, entretanto, restringir o ambito
desta analise ao sistema patentario, por ser o especifico episddio da propriedade

industrial que interessa aqui tratar.

2.1. Sistema de patentes e suas funcionalidades primordiais

Diante das repercussdes socioeconbmicas que o direito de patente
demonstrou causar, foi edificada na atualidade a nogédo de “sistema de patentes”, a
qual, nas palavras de Nuno Tomaz Pires de CARVALHO, nao contempla somente “o
conjunto de normas e principios que regulam a aquisicdo, o exercicio e a perda dos
direitos do inventor’,”> mas também uma série de diretrizes de natureza politica e
econdmica, tanto em nivel doméstico quanto internacional. E importante, pois, que o
estudo da patente envolva também consideragdes relativas ao contexto
socioecondmico em que esta inserida, de modo a minimizar impactos negativos a
coletividade e extrair o maximo proveito social que o direito patentario possa oferecer.

No dizer de DOMINGUES, a patente representa um meio de transformacéao
de um bem tecnolégico - a invengdo - em um bem econdmico.”® E, como bem
econdmico que passa a ser, a invengao feita exclusiva, a par dos inegaveis beneficios

que venha a oferecer, nao raro ¢é utilizada como instrumento de dominacdo econdmica

2 CARVALHO. N. T. P. O sistema brasileiro de patentes: o mito e a realidade. Revista de Direito
Mercantil, Industrial, Econémico e Financeiro. Sao Paulo, XXII-nova série (52): 1983, pp. 37-38.

"> DOMINGUES, Douglas Gabriel. Op. cit, p. 78.
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e de reproducéo da dependéncia tecnoldgica. Assim € que um estudo realista e critico
do sistema patentario ndo pode desconsiderar os fundamentos do sistema de
patentes.

Quando de seu surgimento, a idéia primaria da propriedade industrial,
especificamente no que toca a patente, assentava-se no direito natural do inventor em
beneficiar-se do produto de sua genialidade. Essa premissa basica foi a que sustentou
o fundamento primeiro da patente — o do direito natural — segundo a visdo da mais
classica doutrina. Nesse sentido, aduz RAMELLA que “o direito conferido pela
concessdo de extrair proveito exclusivo do invento ndo é mais que a afirmagdo do
direito natural e primordial ao trabalho e aos produtos da propria inteligéncia (...) A
patente ou privilégio representa, pois, a consagracdo de um direito intelectual
preexistente”. ™ Com efeito, a concepcao jusnaturalista da propriedade intelectual foi
langada no século XVIII, pelo politico francés MIRABEAU, que declarou, em palavras
que ficaram consagradas, que “as descobertas da industria e das artes ja eram
propriedade antes que a Assembléia Nacional tivessem-no declarado”.”®

Desde entdo, a teoria do direito natural teve ampla acolhida entre os
estudiosos que enfrentaram o tema. Na doutrina brasileira, cita-se REQUIAO,
PONTES DE MIRANDA e GAMA CERQUEIRA. Este ultimo autor, especialista em
propriedade industrial, afirmava que “se o homem tem, naturalmente, o dominio das
coisas que lhes sao exteriores, e pode, por direito natural, adquirir-lhe a propriedade
concreta, antes das coisas exteriores devem pertencer-lhe, de modo particular e
imediato, as que ele cria pela sua atividade pessoal, pelo seu engenho, pelo seu
trabalho intelectual”.”®

Note-se, contudo, que tal concepc¢ao do direito intelectual é carregada de um
acentuado conteudo moral, na medida em que sugere um carater personalissimo e
destaca um liame individual estabelecido entre autor/inventor e sua obra/invento. Ora,
tal idéia ndo mais se sustenta diante da atual conformagao do direito patentario: hoje,

€ rara a figura do inventor solitario, que individualmente idealiza determinado

" RAMELLA. Augustin. Tratado de la Propriedade Industrial. Madrid: Hijos de Réus Editores, 1913,
12.

& DALLOZ, Victor Alexis Désiré ; DALLOZ, Armand. Jurisprudence générale: répertoire
méthodique et alphabétique de Ilégislation. Paris, 1847. Disponivel no endereco:
http://books.google.com.br/ (No campo de busca, entrar com o titulo da obra). Acesso em: 02.10.08

& CERQUEIRA, Jodo da Gama. Tratado da propriedade industrial. 2. ed. Sdo Paulo, RT, 1982, v.
1, p. 84.
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produto/processo e resolve exercer o direito de sua exploracao exclusiva. Grande
parte das inovagdes desenvolve-se agora no seio da empresa e resulta de um esforgo
conjunto de muitos empregados cujo contrato de trabalho, alids, ndo raro tem por
objeto justamente a pesquisa ou a atividade inventiva. Por previsao expressa de lei
(art. 88, LPI), em tais situagdes a propriedade do invento ndo pertence aquele que
efetivamente o produziu, mas sim ao investidor, ao empresario contratante.

Diante da notavel incongruéncia entre a classica teoria do direito natural e
atual configuragdo do instituto patentario, ganhou prestigio a chamada teoria do
estimulo, que, dentre outras que ao longo do tempo surgiram’’, logrou maior éxito na
explicacdo do fundamento da patente. A teoria do estimulo parte do reconhecimento
de que, como regra geral, as invencdes exigem pesados investimentos, o que torna
necessario garantir ao inventor/investidor a possibilidade de reaver os valores
desembolsados e ainda obter uma razoavel margem de lucro.”® Por outro lado,
também reconhece que esse incentivo econdmico € indispensavel para que a patente
cumpra a sua fungdo social, de estimulo as invengdes de interesse para a
coletividade.”® Mais imbuida de um conteudo econdmico que moral, a teoria do
estimulo € consentanea a realidade que hoje se experimenta: a de que o grande
nascedouro da inovagao tecnolégica € o ambiente empresarial — e se a empresa é
entidade que persegue o lucro, ndo aplicara seus recursos se nao tiver a perspectiva
de recupera-los e extrair um maior proveito financeiro do bem tecnolégico que
agregou a sociedade. &

Na industria de medicamentos, exemplo emblematico de aplicacdo dessa

teoria foi o caso Eli Lily x Premo Pharmaceutical, julgado da década de 80.2" A

" Nao cabe pormenorizar neste trabalho, pela necessaria limitacdo de conteudo, as diversas teorias
que tentaram explicar o fundamento do direito patentario. A titulo de exemplo, cita-se a teoria da
recompensa e a teoria do contrato, duas dentre as principais (ao lado da teoria do direito natural e do
estimulo). A respeito, ver FROTA, Maria Stela Popeu Brasil. Protegdo de patentes de produtos
farmacéuticos: o caso brasileiro. Brasilia: FUNAG/IPRI, 1993, p. 60-65.

8 OLIVEIRA, Ubirajara Mach de. Op. cit. p. 74.

" COMPARATO, Fabio Konder. A transferéncia empresarial de tecnologia para paises
desenvolvidos: um caso tipico de inadequacdo dos meios aos fins. In: Direito empresarial: estudos
e pareceres. Sao Paulo: Saraiva, 1995, 1. ed. 2. tir,, p. 44.

8 |nteressante referéncia a esse respeito é o artigo de Fabio Konder COMPARATO, referido na nota
anterior, no qual o autor assinala que nas invengdes industriais anteriores a primeira guerra (alude ao
radiotelégrafo de Marconi e aos motores a vapor de Watt), o inventor nunca era o homem da
empresa. Ja nas grandes invengdes industriais do século XX, tem-se “grande dificuldade em
encontrar alguma que tenha medrado fora do &mbito empresarial”. (COMPARATO, Fabio Konder. Op.
cit. p. 43).

8 OLIVEIRA, Ubirajara Mach de. Op. cit. p.75.
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empresa Eli Lily desenvolveu e patenteou nos Estados Unidos o farmaco “cephalexin”.
Nao obstante, a empresa Premo passou a fabricar e comercializar o mesmo produto a
precos bem inferiores, sob a alegacdo de que o interesse publico era impeditivo da
concessao da patente, em vista da possibilidade de se cobrar um reduzido prego de
mercado. Em sede de apelagdo, o tribunal estadunidense sustentou que nao seria
conveniente ao interesse social a concorréncia promovida pela fixagao de precos mais
baixos por parte de empresas que n&do se dedicam de maneira consistente a
investigacao. Sustentou-se, em suma, que os investimentos de recursos humanos e
financeiros necessitam ser premiados com a protecao patentaria, sob pena de
provocar um desestimulo na destinacido de recursos a pesquisa.82

E pertinente ainda apresentar os argumentos relacionados por PIMENTEL
que, além de indicar o incentivo como uma das funcionalidades primordiais da
patente, destaca também o objetivo de geracao de informagdes e de aperfeigopamento
do fluxo tecnolégi0083. A propésito desse assunto, especial realce deve ser dado ao
aspecto da publicidade da invencéao, condicdo sine qua non e contrapartida essencial
do privilégio patentario, como estratégia de ampliacdo do acervo técnico da
humanidade e de difusdo de conhecimentos, auxiliando no desenvolvimento de novas
e cada vez mais aperfeicoadas invengdes. Assim € que o intercambio tecnoldgico
propiciado pelo sistema de patentes aparece como um de seus principais
fundamentos na atualidade: a patente representa incentivo a difusdo da invencéo,
"porque o sistema torna possivel uma circulacao por tras da compensacgédo do direito

sobre a invengdo, a qual permite o seu desfrute em termos otimos" .34

82 A esse respeito, vale reproduzir trecho conclusivo da decisao: “As the record in this case indicates,
the development and perfection of new drugs frequently requires the devotion of years of research
time and the expenditure of millions of dollars. For example, it took Eli Lilly twenty years to develop
cephalexin, during which time its investment in research and testing exceeded $10 million. Each year,
Eli Lilly spends approximately ten percent of its net sales revenue on research and development; in
1978, such expenditures exceeded $140 million. Unless this type of an investment of human and
capital resources is rewarded by some form of patent protection, companies such as Eli Lilly might
well choose not to undertake such large expenditures and instead devote themselves to other
endeavors. To the extent this occurs, resources would be diverted from activity that is socially
beneficial-the development of new drugs.” integra do julgado disponivel no enderego:
http://cases.justia.com/us-court-of-appeals/F2/630/120/238098/ Acesso em: 02.10.08

*0 qual ndo deixa de se relacionar intimamente com a fungdo de estimulo, conforme acima
indicado. PIMENTEL, Luiz Otavio. Direito Industrial...,., p. 175.

8 CATALDO, Adriano; VANZETI, Vicenzo di. Op. cit., p. 270.
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Para que essa funcionalidade seja atendida, é necessario que a invengao
seja divulgada em nivel de detalhamento e clareza suficiente para que um técnico da
area possa coloca-la em pratica. Trata-se do principio da repeticdo da patente.®

Nao se pode olvidar, por outro lado, que o instituto também desempenha
importante fungao no aspecto concorrencial, sendo certo que, consoante se discorrera
no tépico 2.1.2, o sistema patentario mantém permanente dialogo com o ordenamento
antitruste, com vistas a coibir abusos advindos dos direitos de patentes.

Exposta toda essa gama de beneficios associados ao sistema de patentes é
de todo apropriado examinar também o reverso da moeda. De fato, a eficacia desse
mecanismo juridico na consecucao de suas declaradas finalidades s6 pode ser
dimensionada em vista do contexto em que se insere e da consideracido sobre os
efeitos danosos que subjazem latentes a essa protegcdo. Chama atencido, a esse

respeito, a observagéao feita por PENROSE, ja na década de 50:

Partidarios entusiasmados do sistema de patentes, impressionados com as
maravilhas tecnolégicas do mundo moderno, tendem a exagerar nos
argumentos e insistir — para nédo dizer ‘forgar’ — no progresso tecnoldgico,
sem dar atengdo ao custo social. Como o sistema de patentes foi se
desenvolvendo ao mesmo tempo que a tecnologia moderna, algumas
pessoas concluem que as patentes foram causadoras do desenvolvimento
industrial moderno e atribuem ao sistema de patentes uma importancia
exagerada entre as instituigbes sociais. Na verdade, é certo que uma reflexdo
mais isenta leva qualquer um a reconhecer que o custo pode ser alto
demais.®

Ora, ha que se ter em mente que o atual estagio de desenvolvimento do
direito patentario resultou de uma série de transformacdes no contexto politico e
econdmico mundial que afetou sua estrutura e repercutiu igualmente em suas
finalidades primordiais. E que, “de uma finalidade originaria dirigida a conseguir o
progresso tecnolégico-industrial do Estado que concede a patente (...), se tende de
uma maneira continuada a fomentar a fung¢do internacionalizadora, que permita aos

titulares das invengbes conseguir uma exploragdo destas ndo em nivel nacional, mas

%0 principio encontra-se explicitado no art. 24 da LPI: “O relatério [do pedido de patente] devera
descrever clara e suficientemente o objeto, de modo a possibilitar sua realizacdo por técnico no
assunto e indicar, quando for o caso, a melhor forma de execugdo”.

8 PENROSE, Edith Tilton. Citado por SHERWOOD, Robert M. Propriedade intelectual e
desenvolvimento. Sdo Paulo, Universidade de S&o Paulo, 1992, p.94.
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sim internacional’® Como se nota, a internacionalizacdo do instituto teve como
inevitavel efeito um deslocamento do eixo funcional da patente: antes voltada ao
mercado interno, o sistema concentrava suas atengdées no progresso tecnoldgico do
pais onde nasceu o invento, objetivo que em alguma medida se arrefeceu diante da
nova légica mercantil.

Nesse sentido, € notéria a diferenca entre paises desenvolvidos e em
desenvolvimento na percepgao dos bens e dos males desse sistema. Consoante
anota OLIVEIRA, “os paises ndo desenvolvidos demonstram adotar posicdo
divergente quanto aos métodos e objetivos da promog¢do do progresso tecnoldgico e
avango econbémico dos estados nacionais. Propugnam uma ‘redistribuicdo’, ao passo
que os paises industrializados posicionavam-se pela ‘apropriagdo”.® Explica o
mesmo autor que a discrepancia reflete, em dultima analise, a existéncia de
concepcoes distintas sobre a funcdo das patentes, que compreende dois diferentes
estagios evolutivos. Em um primeiro momento, as industrias procuram se fortalecer no
mercado interno e s6 depois se voltam a producao e venda de alcance internacional.
Portanto, os paises desenvolvidos apenas passaram de um nivel de patenteamento
nacional para a busca de um regime internacional depois que suas empresas
estabeleceram firmes parques industriais e de comercializagdo no plano interno. °

Reflexo dessa realidade é que, nos paises em desenvolvimento, verifica-se
uma quantidade significativamente maior de patentes estrangeiras em relagdo aos
privilégios obtidos por nacionais. No Brasil, as patentes nacionais obtidas nos anos de
2005 e 2006 representaram aproximadamente 10% do total das patentes.90 No
México e no Peru, por exemplo, os ultimos dados indicam que a concessao de
protecdo patentaria para nacionais tem girado em torno de um por cento.®’ Realidade

oposta, como se supde, € a das nacdes desenvolvidas: Estados Unidos, Alemanha,

8 BERCOVITZ, Alberto. Evolucién histérica de la proteccion de la tecnologia de los paises
desarrollados y su relacion con la proteccion en los paises en desarrollo,” In: Revista del Derecho
Industrial (Mayo-Agosto 1990, n. 35)

% OLIVEIRA, Ubirajara Mach de. Op. cit., 115.

% OLIVEIRA, Ubirajara Mach de. Op. cit., 115.

® Dados da Organizagdo Mundial da Propriedade intelectual. Disponivel no endereco:

http://www.wipo.int/ipstats/en/statistics/patents/ Item: Patents Granted by Office (1883 to 2006)
Breakdown by resident and non-resident. Acesso em: 02.10.08
91

Dados da Organizacdo Mundial da Propriedade intelectual. Disponivel no endereco:
http://www.wipo.int/ipstats/en/statistics/patents/ ltem: Patents Granted by Office (1883 to 2006)
Breakdown by resident and non-resident. Acesso em: 02.10.08
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Franca e Japao sdo exemplos de paises que, além de indicarem numero muito
superior de patentes concedidas anualmente, aquelas obtidas por nacionais
representam a maior fatia no montante total de patentes. No exame dessa mesma
circunstancia, porém na década de 80, Nuno Tomaz Pires de CARVALHO, sustentou
que as principais causas consistem na falta de preparo técnico e cientifico das
pessoas nacionais dos paises em desenvolvimento, escassez de recursos destinados
a pesquisa e desconhecimento do proprio sistema de patentes. 92

E importante ter em mente, nesse passo, que a patente por si s6 ndo gera
desenvolvimento, mas que a protecdo juridica da tecnologia revelou-se
contemporaneamente poderosa ferramenta para o fomento a pesquisa e reproducao
do conhecimento. Como pontuaram os juristas italianos VANZETI e CATALDO, nos
ultimos tempos nao tem mais sido posta em duvida globalmente a funcionalidade da
patente, mas tem se atentado para uma investigagéo detalhada sobre alguns aspectos
importantes do instituto — inclusive com vistas a revisdo parcial da normativa vigente -,
como a reflexdo sobre a licenga compulséria e sobre o requisito da originalidade.93 E
no que respeita aos paises em desenvolvimento, sobretudo em um contexto
TRIPS/OMC, devem eles preservar sua autonomia na adocdao de politicas de
propriedade intelectual que se ajustem aos seus niveis de desenvolvimento
socioecondmico.*

Sob esse angulo, ndo ha que se perquirir se a patente é causa ou efeito do
desenvolvimento, mas é imperativo e urgente que se promova um equilibrio entre os
conflitantes interesses de quem detém a tecnologia e de quem dela necessita. E

nessa formula conciliadora que reside a ratio Gltima da patente.®

%2 CARVALHO, Nuno Tomaz Pires de. O Sistema de patentes: um instrumento para o progresso dos
paises em via de desenvolvimento. RDM, S&o Paulo, XXIl-nova série (51), p. 51-55, jul/dez 1983.

% CATALDO, Adriano; VANZETI, Vicenzo di. Op. cit., p. 272.

O quesito da originalidade/novidade pode assumir particular relevancia nas patentes farmacéuticas.
Segundo explicam CHAVES e OLIVEIRA, atualmente muitos escritérios de patentes utilizam
conceitos muito flexiveis nos quesitos “novidade” e “atividade inventiva”, permitindo a protecdo de
produtos e processos ja existentes, e estendendo indevidamente o tempo de duragdo do direito de
exclusividade sobre determinados medicamentos. As autoras citam o caso do antidepressivo
paroxetina, que deveria cair em dominio publico no ano de 1997, mas teve o monopdlio estendido até
o ano de 2006, por conta de modificagdes superficiais que ndo traduziam qualquer avango
terapéutico. (CHAVES, Gabriela Costa; OLIVEIRA, Maria Auxiliadora. Op. cit, p. 17)

o SELL, Susan K. What Role for Humanitarian Intellectual Property? The Globalization of
Intellectual Property Rigths. In: Minnesota Journal of Law, Science and Technology 6:1 (December
2004): 191-211. Disponivel em: http://mjlst.umn.edu/pdfs/sell s3.pdf Acesso em: 02.10.08

% DI BLASI Clésio Gabriel. A propriedade industrial. Rio de Janeiro: Guanabara Dois, 1982, p. 16-
82. Citado por PIMENTEL, L. O. Direito Industrial..., p. 87.
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Analisar-se-a4, mais adiante, de que modo todo esse panorama exposto

aplica-se as patentes de medicamentos.

2.2. Perspectiva constitucional do direito patentario
2.2.1 Direito a propriedade intelectual e fungdo social da titularidade

patentaria

Antes de proceder a abordagem sobre o principio da fungdo social, é
necessario dedicar algumas palavras ao direito de propriedade intelectual, na
condicdo de direito individual de estatura constitucional, tal como o direito de

propriedade lato sensu. No rol do art. 5°, é o inc. XXIX que estabelece:

a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio temporario para
sua utilizagdo, bem como protegéo as criagbes industriais, a propriedade das
marcas, aos nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista
o interesse social e o desenvolvimento tecnolégico e econémico do Pais

Como antes mencionado (item 1.1.1), logo a primeira Constituicao do Brasil, a
de 1824, estabeleceu o principio da propriedade do inventor (“os inventores terdo a
propriedade das suas descobertas, ou das suas producgées”).96 antecipando-se ao
que seria sacramentado cinquenta anos mais tarde no Congresso Internacional da
Propriedade Industrial reunido em Paris.®” A Constituicido de 1891, por seu turno,
estabeleceu pertencerem aos seus autores os inventos industriais, com direito de
privilégio temporario ou a um prémio razoavel, quando houvesse conveniéncia de
vulgarizar a invengdo. Na mesma linha seguiram as Constituicbes subsequentes,

todas elas, a sua maneira, fazendo referéncia aos direitos do inventor e do autor.®

% Art. 179, inc. XXVI.

7 CARVALHO DE MENDONCA. J.X. Tratado de Direito Comercial. Rio de Janeiro: Ed. Freitas
Bastos, ed. 1955, p.117-118. A propdsito, o Brasil ndo foi apenas um dos primeiros paises no mundo
a regular a matéria como também esteve entre os primeiros signatarios da Convengédo de Paris
(BARRAL, Welber; PIMENTEL, Otavio. Direito de propriedade intelectual e desenvolvimento. In:
Propriedade intelectual e desenvolvimento. Floriandpolis: Fundagao Boiteux, 2006, p. 13, nota de
rodapé 4)

% A unica Carta que nao deu destaque ao direito do inventor, dentre os direitos individuais
constitucionalmente garantidos, foi a de 1937, que se limitou a inseri-lo entre as matérias de
competéncia legislativa da Unido (art. 15, XXI). Nao parece haver explicagdo plausivel, ja que, na
parte relativa a Ordem Econdmica, estabeleceu que “na iniciativa individual, no poder de criagdo, de
organizagéo e de invengéo do individuo, exercido nos limites do bem publico, funda-se a riqueza e a
prosperidade nacional”.
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No que tange a discusséo sobre a natureza dos direitos imateriais, embora a
Constituigdo atual ndo designe expressamente como “propriedade” os direitos dessa
categoria, a alusdo a ‘propriedade das marcas”, em meio aos outros direitos
intelectuais do inc. XXIX, parece atribuir também a esses semelhante natureza. De
todo o modo, para ndo pecar na insisténcia de uma discussio indécua, cabe apenas
advertir que, a despeito da crescente autonomia didatica e legislativa que vem
adquirindo a propriedade intelectual, e ndo obstante as respeitaveis posicbes em
sentido contrario®, a doutrina majoritaria no Brasil ainda segue a orientacdo do
classico tratadista brasileiro, Jodo da GAMA CERQUEIRA, para quem o privilégio do
inventor apresenta natureza real e constitui-se como propriedade movel sobre bem
imaterial.'® Alias, esta parece também ter sido a orientagdo do legislador patrio. '’

Se a natureza real dos direitos intelectuais € passivel de alguma controvérsia
na doutrina brasileira, duvidas ndao ha de que o principio da fungao social da
propriedade, como postulado constitucional limitativo do titular de um bem econémico,
tem perfeita aplicagéo nesta seara, como a seguir se demonstrara.

Depois de muito aclamada pela doutrina e jurisprudéncia, a fungao social da
propriedade recebeu consagragao expressa no ordenamento juridico patrio a partir da
Constituicdo Republicana de 1967.'% A par do desenvolvimento e dos fundamentos
desse novo modo de conceber a propriedade, assunto certamente frutifero, mas que

nao cabe aqui ser explorado, parece adequado expor algumas idéias-chaves da

% Desde o inicio do século pretérito, ganharam destaque posigbes doutrinarias que propugnavam
nova qualificacao para os direitos intelectuais, contestando sua natureza de direito de propriedade.
Nessa linha, consagrou-se o jurista Joseph KOHLER, que acentuava o objeto imaterial como
caractere mais importante dessa categoria de direitos. (KOHLER, Joseph. Manuale delle privatie
industriali, Citado por OLIVEIRA, Ubirajara Mach. Op. cit., p. 69). Entre nés, Bruno HAMMES, Fabio
Konder COMPARATO e Eduardo ESPINOLA estdo entre os que véem com ressalva denominar de
propriedade esses direitos de natureza intelectual, sobretudo porque suas inumeras peculiaridades
justificam tratamento diferenciado e determinam sujeigdo a uma disciplina juridica propria.

10 GAMA QERQUEIRA. Jodo. Tratado..., v. 1, p. 130. De acordo com levantamento de Marcelo
Rocha SABOIA, citado por OLIVEIRA (Op. cit., p. 68, nota 148), seguem a posi¢édo de Jodo da Gama
Cerqueira autores como Fran Martins, Rubens Requido, Tavares Paes, Dylson Doria, entre outros.

"0 art. 6° da LPI & expresso nesse sentido: “Ao autor de invencdo ou modelo de utilidade sera

assegurado o direito de obter a patente que lhe garanta a propriedade, nas condigbes
estabelecidas nesta Lei.”

102 Cumpre ponderar, no entanto, que as Constituicdes de 1934 ja sustentava que a “a propriedade
ndo podera ser exercida contra o interesse social ou coletivo” e a de 1946, em semelhante sentido,
dispunha que “o uso da propriedade sera condicionado ao bem estar social’. A respeito, ver:
GONDINHO, André Osorio. Fungdo social da propriedade. In: Problemas de direito civil-
constitucional. TEPEDINO, Gustavo (coordenador), Rio de Janeiro, Renovar, 2001.
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funcao social, para que se melhor examine sua aplicabilidade na seara do direito de
patentes.

Longe de corresponder a uma espécie de “derrogagdo da propriedade
privada”, ou a um “principio anticapitalista”, a funcao social da propriedade, conquanto
represente um freio ao exercicio anti-social do dominio, igualmente atua contra os
desperdicios de sua potencialidade, sem retirar da propriedade o conteudo de direito
subjetivo de seu titular, e em seu proveito estabelecida. 103 Nesse diapasao, a funcao
social ndo pode ser entendida como um 6énus ao proprietario, na medida em que “visa
a simplesmente fazer com que a propriedade seja utilizada de maneira normal,
cumprindo os fins a que se destina”, correspondendo, em sintese, a um principio
harmonizador entre a natureza do bem e sua utilizacdo de acordo com os fins
legitimos da sociedade. "%

Como se esta a tratar de propriedade industrial, vale fazer referéncia ao modo
como se aplica o principio da funcao social da propriedade no direito de empresa.
Pietro PERLINGIERI, tratando do assunto em sua relagcdo com o principio da livre
iniciativa econdmica, sustenta ser o proprietario-empresario livre, mas ressalva que a
autonomia nao é sindbnimo de livre arbitrio: os atos e atividades ndo somente néo
podem perseguir fins anti-sociais, mas devem ser avaliaveis como conformes a razao
pela qual o direito de propriedade foi garantido e reconhecido.'® Para o jurista italiano,
existem figuras de atividade nas quais o0 sujeito proprietario, ou
controlador/empresario, tem a obrigagao de realizar a utilidade social que aquele bem
€ suscetivel de realizar, ainda que n&o seja em uma unica direge”lo.106 A constatagao
assume particular relevancia na tematica dos licenciamentos compulsorios, como mais
adiante se demonstrara (item 4.3).

No Brasil, dedicaram-se ao estudo do tema Eros Roberto GRAU'Y e Fabio

Konder COMPARATO1°8, para 0s quais, interessante notar, apenas os bens de

'% GONDINHO, André Osoério. Op. cit., p. 418.
'% GONDINHO, André Osoério. Op. cit., p. 420.

' PERLINGIERI, Pietro. Perfis do Direito Civil: Introducao ao direito civil constitucional. Tradugéo
de Maria Cristina de CICCO. 2. Ed. Rio de Janeiro: Renovar, 2002, p. 236.

'% PERLINGIERI, Pietro. Op. cit., p. 238.

'” GRAU, Eros Roberto. A Ordem Econémica na Constituicao de 1988. 82 ed. rev. e at. Sdo Paulo:

Malheiros, 2003.

% COMPARATO, Fabio Konder. A funcéo social dos bens de producdo. In: Direito empresarial:
estudos e pareceres. Sao Paulo: Saraiva, 1995, 1. ed. 2. tir., pp. 27-37.
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producao sao verdadeiramente dotados de funcdo social, porquanto inseridos na
dindmica da atividade empresarial. Sob esse aspecto, a propriedade se apresenta
como elemento inserido no processo produtivo, ao qual converge uma série de outros
interesses que concorrem com aqueles do proprietario, em contraste com os bens de
consumo e os destinados a subsisténcia de uma familia, por exemplo, cuja
funcionalidade seria marcadamente individual.'®

Em relagédo as propriedades empresariais € que efetivamente se realizaria o
principio da fungdo social. Segundo sustenta Eros GRAU, tais ndo seriam somente
‘propriedades’, mas verdadeiras ‘propriedades-fungao social’, a cujo titular € imposto o
dever de exercé-las em beneficio de outrem e ndo apenas de ndo o exercer em
prejuizo de outrem. Sem embargo dessa perspectiva econbémica da fungao social da
propriedade, parece assistir melhor razdo a PERLINGIERI quando sustenta que a
funcdo social deve interessar, por sensibilidade aos valores constitucionais, a toda e
qualquer forma de pertinéncia da riqueza."°

Todas essas posicdes levam a concluir que a funcédo social da propriedade

tem cabal aplicagdo no terreno dos direitos de propriedade industrial'"’

, Cuja
legitimidade e garantia de protecao ficam condicionadas — por atuagao desse principio
— ao atendimento de suas funcionalidades primordiais, em consondncia com os
postulados constitucionais e com a vocacao especifica de cada instituto.
Particularmente no que se refere ao direito de patentes, sua legitimidade se
dara ndo apenas em atencdo a sua funcio individual, nomeadamente no que diz
respeito ao retorno dos investimentos e ao atrativo financeiro para novos
empreendimentos, mas também na medida em que, em observancia ao interesse
social e ao desenvolvimento da nagao, fomente o fluxo tecnolégico e a geracédo de

informacdes, esteja em conformidade com um sistema de concorréncia leal, e,

'% GRAU, Eros Roberto. Op. cit., 211.
"% PERLINGIERI, Pietro. Op. cit., p. 230.

" Para aqueles que contestam a natureza real desses direitos, cabe argumentar que a fungéo social

da propriedade constitui clausula geral com conteddo notoriamente compativel com a logica da
propriedade industrial. Acrescente-se a isso que a nova ordem juridica hoje vivenciada, porquanto
subserviente aos mandamentos constitucionais, impde a adequagéo ao interesse social de todo e
qualquer instituto do direito privado. Pode-se defender aqui a incidéncia da fungéo social sobre a
patente (na condigdo de simples instituto do direito privado). A propdsito, cabe novamente fazer
menc¢do a PERLINGIERI, para quem a “fungdo social é operante também a falta de uma expressa
disposi¢cdo que a ela faga referéncia; ela representa um critério de alcance geral, um principio que
legitima a extensdo em via analdgica daquelas normas, excepcionais no ordenamento pré-
constitucional, que tém um conteudo que, em via interpretativa, resulta atuativo do principio”.
(PERLINGIERI, Pietro. Op. cit., p. 228)
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precipuamente, considere os diferentes niveis de essencialidade de determinados
insumos, tais como alimentos e remédios, de modo a nao representar inviabilidade de
acesso dos necessitados.

Tal assertiva deflui naturalmente de uma leitura sistematica da Constituigéo:
ora, se esta “ndo é mero agregado de normas e nem se pode interpretar em tiras” 12
parece coerente afirmar que o direito do inventor (art. 5° inc. XXIX) s6 pode ser
analisado em atencao ao principio da dignidade da pessoa humana (art. 1°, lll), ao
objetivo republicano de promover o desenvolvimento da nagéo e o bem de todos, sem
discriminacao (art. 3° Il e 1V), ao direito fundamental a saude (art. 6°, caput) e as
diretrizes da ordem econdmica, a qual tem por objetivo assegurar a todos existéncia
digna, adequada os ditames da justica social (art. 170, caput), observados, dentre
outros principios, o da livre concorréncia (art. 170, IV) e o da defesa do consumidor
(art. 170, V).

A aplicabilidade e operacionalidade da fungao social no direito de patentes é

decorréncia logica dessa afirmagéo. Pois como aduz PERLINGIERI,

em um sistema inspirado na solidariedade politica, econémica e social e ao
pleno desenvolvimento da pessoa, o conteudo da fungéo social assume um
papel de tipo promocional, no sentido de que a disciplina das formas de
propriedade e as suas interpretagbes deveriam ser atuadas para garantir e

. 113
promover os valores sobre os quais se funda o ordenamento

Passa-se agora ao estudo do aspecto concorrencial do direito patentario, que

nao deixa de constituir uma das projecdes do principio da fungao social da patente. 14

2.2.2. Monopadlio legal e livre concorréncia

A patente confere aquele que a detém uma posicéo juridica (titularidade), e
uma posicdo econdmica (exclusividade).'® E a respeito desse aspecto econémico,
sobretudo no que tange o conflito entre monopdlio legal da patente e o principio da

liberdade de concorréncia, que se pretende discorrer nesse tdpico.

"2 GRAU, Eros Roberto. Op. cit., p. 175.
"3 PERLINGIERI, Pietro. Op. cit., p. 228.

"4 A proposito, o Cddigo de Propriedade Industrial lusitano preceitua, em seu art. 1°, que “a

propriedade industrial desempenha a funcdo de garantir a lealdade da concorréncia, pela
atribuicdo de direitos privativos sobre 0s diversos processos técnicos de produg¢édo e desenvolvimento
da riqueza”. Disponivel em: http://bo.io.gov.mo/bo/i/95/36/cpi/cpi01.asp. Acesso em: 02.10.08

115 BARRAL, Welber; PIMENTEL, Otavio. Direito de propriedade intelectual e desenvolvimento. In:
Propriedade intelectual e desenvolvimento. Floriandpolis: Fundacao Boiteux, 2006, p.11.
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Com efeito, verifica-se ai um aparente conflto de disposicdes
constitucionais: de um lado, a Carta Magna assegura o privilégio temporario ao
inventor (art. 5, inc XXIX), e de outro, estabelece a livre iniciativa e livre concorréncia
como principios fundantes da ordem econémica (art.170, caput e inc. 1V), o que de
inicio sugere alguma incompatibilidade do monopdlio conferido ao inventor face as
diretrizes principioldgicas do art. 170.

Registra OLIVEIRA, entretanto, que a concepcao da patente como
monopolio tem sido posta de lado para dar lugar a idéia de um direito exclusivo de
natureza especial.116 E que, tomado em seu sentido econémico, o monopdlio ndo
alberga o conceito de exclusividade relativo a patente: ao contrario dos monopadlios
caracteristicos, em que ha apropriacdo do que deveria pertencer aos outros, a
patente valida da ao publico o que ele nio tinha antes.'”

Assim, ha que se ter presente que o direito de exploracdo exclusiva
conferido pela patente ndo representa, em si, lesdo ao principio da livre
concorréncia: o monopalio legal concedido em virtude do desenvolvimento de novas
tecnologias nada tem de anticoncorrencial ou abusivo. '*® Em vista dos fundamentos
e das funcionalidades primordiais do instituto, acima expostos (item 1.2.2), ndo seria
apropriado dizer que o direito de patente constitua um monopdlio legal. Trata-se,
antes, consoante propugna a doutrina mais moderna, de um direito de propriedade
com caracteristicas peculiares e sujeito as pressdes competitivas do mercado.'®
Alias, consoante sustenta Fabio Konder COMPARATO'?,

a exclusividade de exploracdo empresarial, por parte dos detentores dos
conhecimentos técnicos, ndo constitui, assim, mera exce¢do ao principio da
livre concorréncia, mas a confirmagdo juridica de uma desigualdade ja
existente.

"% OLIVEIRA, Ubirajara Mach. Op. cit., p. 154.
""" OLIVEIRA, Ubirajara Mach. Op. cit.. 153-154

118 ROSENBERG, Barbara. Interface entre o regime de patentes e direito concorrencial no setor
farmacéutico. In: Propriedade intelectual — Estudos em homenagem a professora Maristela Basso.
CARVALHO, Patricia Luciane de (coord). 1 2 ed, 2 2 tiragem. Curitiba: Jurua, 2006, p. 273.

"9 OLIVEIRA, Ubirajara Mach. Op. cit., p. 153.

120 Cumpre registrar, todavia, que este autor ndo concorda com a feigdo proprietaria dos direitos de
invengcdo (COMPARATO, Fabio Konder. A transferéncia empresarial de tecnologia para paises
desenvolvidos: um caso tipico de inadequagéo dos meios aos fins. In: Direito empresarial: estudos
e pareceres. Sao Paulo: Saraiva, 1995, 1. ed. 2. tir., pp. 42-43.)
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Dai entender o autor que a compreensdo dos inventos industriais sob a
otica de um direito promocional ou premial — e ndo como propriedade ou monopdlio
privados — €& a que melhor atende as exigéncias de uma organizagao
socioecondmica fundamentalmente desequilibrada.’’

Nao se pode negar, entretanto, que o elemento da exclusividade presente
no instituto afeta em alguma medida a concorréncia, reduzindo-a. Ocorre que,
consoante explicam recentes teorias do Direito Econémico, a patente tem um efeito
inibidor da concorréncia estatica, restringindo-a no curto prazo, mas desempenha
funcao elementar no fomento da concorréncia dinamica.'?? Assim, se por um lado, a
patente limita temporalmente o numero de concorrentes em um determinado
mercado relevante, dado que exclui terceiros da exploracdo do objeto patenteado,
por outro lado, na medida em que estimula investimentos em pesquisa para a
criacdo de novas tecnologias, a patente € concebida como motor da concorréncia
dinamica.' Tem-se, assim, que os beneficios sociais sdo melhor verificaveis a
longo prazo.

Reconhecer os possiveis efeitos pré-concorrenciais da patente ndo importa
dizer, de outra banda, que o terreno dos privilégios de invengao constituam espaco
imune a praticas lesivas a livre concorréncia. Pelo contrario: as patentes sao “ilhas

de exclusividade em um oceano de liberdade” **

, € nessa condicao, conferem a seu
titular uma posicéo juridica e econdmica na qual o abuso € uma tentagao constante.
Com escopo de coibir esses ‘latentes excessos’, o direito patentario e
concorrencial se unem na formulagao de teorias juridicas que identificam, por um
lado, situagdes em que ha abuso de direito de patente (teoria do “patent misuse”),
estendendo sua exclusividade a outras areas que ndo estariam sob a cobertura do

privilégio125, e por outro, situagcdes em que a exclusividade é utilizada com abuso de

! COMPARATO, Fabio Konder. Op. cit., p. 45.

22 STIGLITZ, Joseph E. Public policy towards intellectual property. International computer law
adviser. Junho de 1991, p.6. Citado por ROSENBERG, Barbara. Op. cit., p. 267.

'22 ROSENBERG, Barbara. Op. cit., p. 270.

124 Expressdo da professora Maristela BASSO (Propriedade intelectual: combustivel para o

desenvolvimento brasileiro. [Entrevista]. In: Revista do Tribunal Regional Federal 1. Regiao, v. 2,
2006, p. 12)

' 0 abuso de direito de patente ocorre quando ha extensdo do objeto da patente para além da
protecdo concedida, excedendo o limite material, temporal ou territorial em que o privilégio lhe é
garantido. Previsao legislativa expressa nesse sentido € o art. 50 da LPI que dispde: “A nulidade da
patente sera declarada administrativamente quando: (...) lll - o objeto da patente se estenda além do
conteudo do pedido originalmente depositado;” (ROSENBERG, Béarbara. Op. cit., p. 273)
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posicdo dominante, ensejando especifica violagdo ao direito antitruste.’® Num ou
noutro caso, € possivel que se verifiquem efetivos ou potenciais reflexos danosos a
livre concorréncia, o que de regra implica prejuizos também ao consumidor.

Mas o que importa salientar € que, isoladamente considerado, o privilégio
de invengdo - constitucionalmente assegurado e regularmente concedido - nao
denota contrariedade ao postulado constitucional da livre concorréncia, mas antes,
é-lhe complementar, conforme ja assentado pela doutrina, nomeadamente a de
Calixto SALOMAO FILHO'®" e Tércio Sampaio FERRAZ JUNIOR."?®

Certo é, nada obstante, que, quando o assunto é saude publica, devem ser
de pronto identificas situagdes em que esta € ameacada, seja porque ha violagao
objetiva a texto de lei, seja porque a conduta do agente econédmico é de fato abusiva
e antiética. E como bem pontificou Bruno HAMMES, mostra-se antiética “a atitude de
um inventor privilegiado que especula ou manipula a produgédo e o prego as custas
do sofrimento, da doenca e da fome humana”.'*® A questdo da concorréncia em

matéria de patentes farmacéuticas sera melhor examinada no item 3.2.

26 O abuso de poder econémico se verifica quando o poder de mercado adquirido por meio da
patente é utilizado com objetivos anticoncorrenciais, como a concessao de licengas restritivas e
exclusivas, recusa de contratar, abuso de poder dominante que restrinja desenvolvimento
tecnoldgico, cartelizagdo mediante grupos de patentes e de licengas cruzadas, etc. Conforme explica
Rosenberg, o abuso de direito de patente esta sujeito a fiscalizagdo do sistema de propriedade
industrial, ao passo que o abuso de poder econémico sofre fiscalizagdo do Sistema Brasileiro de
Defesa da Concorréncia. (ROSEBNERG, B. Op. cit., p. 288-289)

'?" Sustenta SALOMAO FILHO que “a complementariedade do direito industrial ao direito antitruste

néo é derrogatoria. Pelas suas proprias origens recentes, de inspiragdo concorrencial, esta e deve
estar o direito industrial permeado pelos principios concorrenciais. Antes que uma justificativ para a
desaplicagdo do direito concorrencial, o direito industrial é um caso especial de sua aplicagdo”.
(Direito Concorrencial: as condutas. Sdo Paulo: Malheiros, 2003, p. 132)

'28 Tercio FERRAZ JUNIOR diz que “nédo ha incompatibilidade, mas sim adequacéo sistematica entre
os direitos garantidos no inc. XXIX do art. 5° da CF e o principio da livre concorréncia, bem como a
vedacgédo das formas de abuso do poder econbémico, disciplinados no capitulo da ordem econémica da
Constituicdo”. (Propriedade industrial em defesa da concorréncia. In: Revista da Associagao
Brasileira da Propriedade Intelectual. Rio de Janeiro: ABPIm 1993, n.8, p. 11)

2 HAMMES, Bruno. O direito da propriedade intelectual. Citado por OLIVEIRA, Ubirajara Mach.
Op. cit., p. 154.
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CAPITULO Il - A INVENGAO DE MEDICAMENTOS: CONTROVERSIAS
SOBRE SUA PATENTEABILIDADE

Diante da travessia dogmatica e critica do direito de patentes, acima
proposta, é possivel notar de imediato as inumeras perplexidades que o tema
suscita. Mais intuitiva é a percepcéo de que, se a invengao a ser patenteada é algo
de que dependa a saude humana, a controvérsia é efeito inarredavel.

No presente capitulo, sera feito um tracejado histérico sobre a
patenteabilidade de medicamentos, no Brasil e em outras nagdes, acompanhado de
uma analise sobre o pano de fundo legislativo e socioecondmico em que se
desenhou esse debate.

Bem compreendida a origem e evolugao da controvérsia, enfrenta-se a
problematica do acesso aos medicamentos, examinando, entre outros fatores, as
caracteristicas que peculiarizam as patentes farmacéuticas, o conceito de
medicamentos essenciais e a posicdo das farmacéuticas multinacionais. A
abordagem sera util para a melhor contextualizagdo das patentes de medicamentos
no cenario atual.

Finalmente, abre-se espaco para a analise do impacto do Acordo TRIPS
na matéria de patentes farmacéuticas, oportunidade em que serdo examinados 0s
pontos de maior relevo da nova diretriz internacional e os esforcos de adequacéao
aos niveis de desenvolvimento de cada pais e as respectivas exigéncias de saude
publica. A abordagem especifica das salvaguardas previstas no Acordo tera lugar no

ultimo capitulo.

3.1. Investigacgao histoérico-juridica do debate

O debate sobre a patenteabilidade dos medicamentos tomou corpo e
repercussdo transnacional no seculo pretérito, em vista do progresso tecnoldgico
fomentado no periodo entre-guerras, com grande repercussdo no CoOmMércio
internacional, que deixou de orbitar em torno das comodities para focalizar produtos

de tecnologia de ponta. E nessa nova realidade que se insere a indUstria
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farmacéutica contemporanea, setor que envolve alta tecnologia e elevados gastos
em P&D."°

Como outrora mencionado, os primeiros estatutos sobre a propriedade
intelectual ndo contemplavam quaisquer restricoes a patenteabilidade. Passaram ao

' e o Statute of Monopolies'** O Patent Act

largo do assunto a Parte Veneziana™
preceituava fazer jus a patente todo aquele que descobrisse ou inventasse qualquer
coisa util."*® A Lei francesa de 1791, por sua vez, logo no art. 1°, estabelecia que
‘toda a descoberta ou invengdo nova, de todos os géneros da industria, é
propriedade de seu autor”.’**

Foi precisamente na Franca, quase um seculo mais tarde, que a discussao
veio a ser posta no plano legislativo. Interessante registrar que, sob o regime da
referida lei de 1791, consoante explica Francgois PREVET, embora ndo houvesse
previsdo de tratamento diferenciado, na pratica, quando o pedido de patente versava
sobre medicamentos, este era encaminhado a Academia de Medicina para averiguar
quanto a eventual nocividade da composicao. Aprovada nesta etapa, a nulidade da
patente poderia ser eventualmente invocada a posteriori pelo Ministério Publico.'®®

Entretanto, o sistema mostrava-se pouco satisfatério diante dos clamores
que comecavam a época florescer na sociedade. Dizia-se entdo que ‘o que

interessa a saude publica € muito grave para que se possa deixa-lo livre a todas as

'3 TACHINARDI, Maria Helena. Op. cit., p. 45.

3" Embora este estatuto tenha feito restricdo as manufaturas contrarias a lei e prejudiciais ao Estado,

por causar aumento de precos, ferir o comércio, ou causar algum tipo de inconveniente, dipds que
qualquer pessoa que formulasse qualquer nova e engenhosa invengao poderia requerer o privilégio
exclusive. Vale reproduzir excerto: "Any person in this city who makes any new and ingenious
contrivance, not made heretofore in our dominion, shall, as soon as it is perfected so that it can be
used and exercised, give notice of the same to our office of Provveditori de Comun [State Judicial
Office], it being forbidden up to 10 years for any other person in any territory and place of ours to
make a contrivance in the form and resemblance thereof, without the consent and license of the
author.” In:  MOLA, Luca. The Silk Industry of Renaissance Venice. Baltimore: Johns Hopkins
University Press, 2000, p. 187.

132Tradug:a?\o livre da versao original. Disponivel no endereco:
http://www.statutelaw.gov.uk/content.aspx?active TextDocld=1518308. Acesso em: 02.10.08

'3 patent Act of 1790, Ch. 7, 1 Stat. 109-112. April 10, 1790. The First United States Patent
Statute. Section 1.

Disponivel no enderego: www.ipmall.info/hosted resources/lipa/patents/Patent Act of 1790.pdf.
Acesso em: 02.10.08

134

Citado por: PREVET, Frangois. Les brevets d'invention pour les procédés de préparations
pharmaceutiques. In: Etudes sur la propriété industrilelle, littéraire, artistique — Mélanges Marcel
Plaisant. Paris: Sirey, 1960, p. 149. Traduc&o livre.

'3 PREVET, Francois. Op. cit, p. 150
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armadilhas e combinagdes de charlatanismo” e “que o interesse da populagdo
mandava evitar que o inventor de um remédio necessario a saude publica possa
elevar seu prego sem limites ao abrigo de seu monopdlio”.”*® Como resposta a
essas pressoes sociais, foi editada a Lei Francesa de 5 de julho de 1884, que em
seu artigo 3° estatuia que “ndo sdo suscetiveis de ser patenteadas as composicbes
farmacéuticas ou remédios de todas as espécies (...)"."’

Algumas décadas mais tarde, inumeras nacg¢des ao redor do mundo
aderiram legislativamente a idéia. De acordo com levantamento de GAMA
CERQUEIRA, excluiram da protecao legal os produtos alimenticios e medicamentos,
dentre outras, a lei de a Dinamarca (1926), Espanha (1929), Alemanha (1936), Cuba
(1936), Italia (1939), Portugal (1940), Uruguai (1942) e Finlandia (1943)." Digno de
nota € também o caso da Inglaterra, mencionado por FROTA, pais que vedou o
patenteamento de remédios no periodo entre 1939 a 1949.

E de se supor, como sustentam alguns autores, que a insusceptibilidade do
privilégio aos produtos farmacéuticos, pela maioria dos paises desenvolvidos da
época, foi motivada sobretudo pela necessidade de enfrentar o periodo poés-
guerra.™ Cabe mencionar a marcante excegdo dos Estados Unidos da Ameérica:
nao apenas a lei silenciava sobre o assunto, como também a prépria Suprema Corte
em 1980 veio a anunciar abertamente que “tudo o que esta abaixo do sol e que é
feito pelo homem” pode ser patenteado.™’

No Brasil, a proibigdo chegou no ano de 1945, com o Decreto-lei n° 7.903,
que aboliu o direito de patente para medicamentos, seguido, anos mais tarde, pelo
Decreto-lei 1.006/69, que inclui na proibicdo o patenteamento de processos
farmacéuticos.

Explica TACHINARDI que, tanto num caso quanto noutro, ndo houve
explicacdo oficial para a exclusdo, mas estudiosos do assunto afirmam que a

motivacdo se deu em vista da crescente descapitalizacdo da industria nacional, da

'3 PREVET, Francois. Op. cit, p. 150. Tradug3o livre.

37 Citado por Prévet, Frangois. Op. cit, p. 150. Tradugéo livre.
'3 CERQUEIRA, Jodo da Gama. Tratado Op. cit 1952, p. 115.
3% FROTA, Maria Stela Pompeu Brasil. Op. cit., p. 83.

%% Nesse sentido, ver OLIVEIRA, U. M. Op. cit., p. 104.

e FISCHER, William. Copyright, patent, trademark — apart and together. Harvard Law Bulletin.

Cambridge, Summer 2004, p. 27
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preocupacdo com a auséncia de pesquisa local e com o custo de importacdo de
insumos farmacéuticos basicos.'*?

A respeito desse fendmeno em niveis mundiais, OLIVEIRA relata que a
maioria dos paises que se encontravam em estagio de desenvolvimento mais
avancado que o Brasil proibia que os produtos farmacéuticos fossem patenteados,
precisamente com o objetivo de estimular a industria nacional e impedir a formagao
de monopolios em setores de pesquisa incipiente.'*?

A partir da segunda metade do século XX, entretanto, observou-se um
processo de inversao paulatina das legislagdes internas frente a patenteabilidade
dos medicamentos, sendo certo que, conforme constatacdo de FROTA, apenas nas
ultimas décadas é que se verificou uma introducao em larga escala da patente de
produtos farmacéuticos nos paises industrializados.'** Informa a autora que paises
como Alemanha (1968), Japao (1976), Suiga (1977) e Italia (1978) apenas adotaram
o patenteamento de remédios quando as industrias farmacéuticas nacionais ja
estavam consolidadas e detinham o controle do mercado interno, inclusive algando a
condigdo de exportadores de tecnologia no setor.'® Cita ainda, mais recentemente,
os exemplos da Dinamarca (1984), Holanda (1987), Canada (1988), Espanha (1992)
e Finlandia (1995).'°

Fato é que o retorno a protegao patentaria dos medicamentos ndo é mero
reflexo de um processo natural de consolidagao das industrias de cada pais, mas foi
também resultado de um esforco supranacional, por parte da Comunidade Européia,
e, em maior medida, dos Estados Unidos da América, em ver reconhecidos
internacionalmente os direitos de propriedade intelectual. Particularmente no que se
refere aos Estados Unidos, cumpre registrar que, em meio a crise atravessada nas
décadas de 60 a 80, esta nagao passou a considerar a propriedade intelectual como

campo altamente estratégico para o enfrentamento das conjunturas da época.147

2 TACHINARDI, Maria Helena. Op. cit, p. 201.

'*3 OLIVEIRA, M. U., Op. cit., p.104.

" FROTA, Maria Stela Pompeu Brasil. Protegdo de Patentes de produtos farmacéuticos: o caso

brasileiro. Brasilia: FUNAG/IRPR, 1993, p. 83.
“® FROTA, Maria Stela Pompeu Brasil. Op. cit., p.83.

%6 Os anos indicados entre parénteses correspondem ao periodo de entrada em vigor e ndo da
promulgagéao das respectivas legislagoes. In: FROTA, Maria Stela Pompeu Brasil. Op. cit., p.83-84.

" Maria Helena TACHINARDI explica que, diante da ascens&o de novas poténcias, como o Japdo e
os tigres asiaticos, combinada com A estagflagéo, alto desemprego, flutuagdo do cambio e crise do
petroleo, os Estados Unidos mergulharam num quadro critico que culminou, na década de oitenta, em
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E importante registrar, para o exame do caso brasileiro, que, ao lado de
tratativas no plano bilateral e entre-nacdes, de que é destaque sua atuacio dianteira
na Rodada Uruguai (que teve inicio em 1986 e desembocou no Acordo TRIP), os
Estados Unidos também se valeram, especificamente no setor farmacéutico, de
medidas unilaterais para possibilitar o ‘enforcement’ dos direitos de propriedade
industrial. Nesse contexto, o Brasil figurou como ponto de convergéncia das
preocupacdes nhorte-americanas, ndo apenas por representar a época o sétimo
maior mercado consumidor da industria farmacéutica mundial, como também, dentre
os paises em desenvolvimento, o unico mercado expressivo que ainda ndo garantia
protecdo patentaria aos medicamentos.'*® Era, pois, a nagao perfeita para servir de
exemplo as demais economias em desenvolvimento.

Foi assim que no ano de 1987, com base na Se¢ao 301 da Lei de Comércio
dos EUA, associacdo que reune os principais laboratorios farmacéuticos daquele
pais (Pharmaceutical Manufacturers Association — PMA) pleiteou abertura de
investigacdo sobre a ma conduta brasileira na protegcdo dos direitos intelectuais,
alegando que a nao patenteabilidade teria causado a industria farmacéutica
estadunidense prejuizo da ordem de US$ 160 milhdes entre os anos de 1979 a
1986."°

O pedido foi aceito, com a subsequente abertura de investigacdo sob o
mecanismo de consultas, o que deu ensejo a criagdo pelo governo brasileiro de um
grupo interministerial. Em junho de 1988, o grupo apresentou relatério
recomendando a manutencdo da politica de ndo patenteamento, inclinando-se,
contudo, a viabilidade da patente de processos farmacéuticos'”, sugestao que foi
acolhida pelo Presidente Sarney, mas considerada insuficiente pelos EUA em vista

da possibilidade de obten¢gdo do mesmo produto por meio de engenharia reversa.'’

um déficit de US$ 200 bilhdes, o que levou o pais a rever suas politicas comerciais. O enfoque nos
direitos de propriedade intelectual figurava entre suas principais medidas. (In: TACHINARDI, Maria
Helena. Op. cit., p. 46-50).

'*® TACHINARDI, Maria Helena. Op. cit., p.112-114.

el integra da peticdo pode ser encontrada em: FROTA, Maria Stela Pompeu Brasil. Op. cit., p.

1267-178.

'*® Transcreve-se trecho do documento: “a politica adotada pela maioria dos paises desenvolvidos é

um exemplo a ser seguido. Primeiramente concederam patentes para processos e somente muito
tempo depois patentes para produtos. Tanto em um caso como no outro, levando em conta o estagio
econdmico e tecnoldgico de sua industria nacional”. (TACHINARDI, Maria Helena. Op. cit., p.110).

*! TACHINARDI, Maria Helena. Op. cit., p.110.
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Em outubro do mesmo ano, o presidente Reagan invocou a Seg¢éo 301 para
aplicar sangcbes econbmicas as exportagdes brasileiras, as quais perduraram até
julho de 1990, quando entdo o governo Collor prometeu providenciar legislagédo que
previsse a patenteabilidade de medicamentos.’®? Paralelamente a isso, corriam as
tratativas no ambito da Rodada Uruguai do GATT'®® a fim de estabelecer novas
diretrizes para o comércio internacional, ai inclusa a matéria da propriedade
intelectual. No ano de 1995, foi finalizada a Rodada Uruguai por meio do Acordo de
Marraqueche, constitutivo da Organizagdo Mundial do Comércio, e que tem como
um de seus anexos o0 Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
relacionados ao Comércio (ADPIC - TRIPS). Em relagéo a esse Acordo, tendo em
vista que sera mais adiante examinado, cumpre apenas destacar que ele estabelece
obrigatoriedade da patente em todos os setores tecnoldgicos (artigo 27, par. 1°),
onde se inclui, por ébvio, o setor farmacéutico. Apressado em se adequar ao novo
padrao internacional, o Estado brasileiro aprovou, no ano de 1996, o novo Codigo da
Propriedade Industrial (Lei 9.279/96), ja permitindo a patenteabilidade de
medicamentos sem o uso da vacatio legis franqueada no Acordo TRIPS (prazo de
cinco anos, cf. art. 65), com o que saiu da ‘lista negra’ do Tio Sam.

Curiosamente, no mesmo ano foi aprovada a Lei 9.313, determinando a
distribuicdo ampla e gratuita pelo Sistema Unico de Saude de antiretrovirais para o
tratamento da AIDS/HIV. Para avaliar a importdncia dessa medida, cumpre
assinalar que atualmente os gastos com antiretrovirais correspondem a um quarto
dos gastos totais com medicamentos pelo Ministério da Satude.'®

A proposito, importante fazer mengdo a um projeto de lei apresentado no
ano de 2003, pelo Deputado Roberto Gouveia (PT/SP), que pretende incluir no rol

de matérias n&o patenteaveis da LPI a invencdo de medicamento para prevencgao e

152 OLIVEIRA, Ubirajara Mach. Op. cit., p. 130.

153 Sigla para General Agreement on Tariffs and Trade. No portugués, Acordo Geral sobre Tarifas e
Comércio.

1% “Sem prejuizo do disposto nos parégrafos 2° e 3° abaixo, qualquer invengéo, de produto ou de
processo, em todos os setores tecnologicos, seré patenteavel, desde que seja nova, envolva um
passo inventivo e seja passivel de aplicacdo industrial”. Versao em portugués disponivel em:
www.inpi.gov.br/menu-esquerdo/programa/pasta acordos!/trips.pdf/view. Acesso em: 02.10.08

%0 programa DST/AIDS do Ministério da Saude, que compreende a agéo de distribuicdo gratuita
dos antiretrovirais, atende atualmente cerca de 200 mil brasileiros. (MELO, Renata; VALADARES,
Carolina. Efavirenz sera produzido no Brasil. Agéncia Saude, 17/09/2008. Disponivel em:
http://portal.saude.gov.br/portal/aplicacoes/noticias/noticias detalhe.cfm?co seq noticia=53557
Acesso em: 02.10.08 )
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tratamento da AIDS e de seu processo de obtengdo.'® A proposicdo ainda se
encontra sujeita a apreciagao das comissdes da Camara.

As repercussdes do Acordo no contexto do acesso a medicamentos e de
protecdo da saude publica, sobretudo para os paises em desenvolvimento, foram
bastante significativas. Antes de analisar os principais aspectos que afetam a
problematica das patentes de medicamentos, examinar-se-a o possivel embate
entre 0 acesso aos medicamentos e o direito a propriedade industrial, bem como
algumas peculiaridades da industria farmacéutica, o que peculiariza, por

consequéncia, a patente de medicamentos.

3.2. Acesso aos medicamentos, propriedade industrial e peculiaridades

da patente farmacéutica

O direito & saude é um dos direitos humanos fundamentais™’ e nele se
inclui o direito ao acesso aos medicamentos.’®

Cabe inicialmente esclarecer que a saude é conceito amplo e
multifacetado, podendo ser compreendido como “um estado de completo bem-estar
fisico, mental e social, e ndo consiste apenas na auséncia de doenca ou
enfermidade”®®. A questdo do acesso a tratamento ou prevengao de enfermidade,
mediante consumo de medicamentos'®®, corresponde, portanto, a apenas uma das

projecdes do direito a saude.

136 PrOJeto de Lei n® 22-A, de 2003. Disponivel no endereco: http://www?2.camara.gov.br/proposicoes

" E um dos direitos afirmados na Declaracao Universal dos Direitos Humanos. (Organizagéo das
Nagbes Unidas, Resolugdo 217A (Ill) of 10 December 1948. Disponivel em
http://www.un.org/Overview/rights.html. Acesso em: 02.10.08)

158 BERMUDEZ, J. A. Z.; LUIZA, V. L. Acesso a medicamentos: conceitos e polémicas. In:
BERMUDEZ J.A.Z.,, Oliveira M.A., Escher A. (org.). Acesso a medicamentos: derecho
fundamental, papel do Estado. Rio de Janeiro: ENSP/OPS/OMS, 2004. p. 45.

9 A definicdo consta do Predmbulo da Constituicdo da Organizagdo Mundial da Saude. Disponivel
em: www.who.int. Acesso em: 02.10.08

160 Segundo informagdo da OMS, os medicamentos constituem a intervengéo terapéutica utilizada
com mais frequéncia e pode também ser a mais custo-efetiva quando corretamente empregada.
OMS, 1993. El papel del farmacéutico en el sistema de atencion de salud. Informe de La reunion de
la OMS. Tokio, Japon, 31 de agosto al 3 de septiembre de 1993. Disponivel em:
www.opas.org.br/medicamentos/site/uploadarg/ops-hss-hse-95-01.pdf - Acesso em: 02.10.08
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Em matéria de acesso a saude, maior realce deve ser dado aos
medicamentos essenciais, consoante delineado pela Organizagdo Mundial da

Saude.'®’

Medicamentos essenciais sdo aqueles medicamentos que satisfazem as
necessidades de cuidados de saude da maioria da populacdo; devem,
portanto, estar disponiveis em todos os momentos, em quantidades
adequadas e em apresentagdes apropriadas, a um prego que a comunidade
possa pagar

Atualmente, cerca de duas bilhbes de pessoas ndo possuem acesso a
medicamentos essenciais'®, o que corresponde a um terco da populagdo mundial.
Como é de se supor, 0 mapa de acesso aos medicamentos € marcado por profunda
desigualdade, acompanhando, via de regra, o nivel de desenvolvimento de cada
pais: nas economias centrais, a média de gastos em medicamentos por pessoa é
100 vezes maior do que em paises pobres (cerca de US$ 400 em comparagdo a
US$ 4)."%® Pesquisas recentes demonstraram, ainda, que a América do Norte,
Europa e Japao respondem por 77% do mercado farmacéutico mundial, enquanto a
Africa, América Latina e Oriente Médio, que correspondem a 80% da populacéo
mundial, respondem por apenas 14%.'%*

O mercado farmacéutico possui caracteristicas que o gravam de alguma
dose de perversidade: é o exemplo perfeito de um mercado imperfeito.’®® Tem
estrutura oligopolistica ou monopolistica, que decorre, dentre outros fatores, da
estratégia de especializagdo das empresas em determinada classe terapéutica e da
freqliente associacdo de empresas-lideres que atuam em um mesmo segmento de
mercado.'® Outra particuaridade relevante € a diminuta capacidade de escolha do

consumidor, pois a decisdo sobre o produto a ser consumido € a de quem

" WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1997. The Use of Essential Drugs. Seventh Report of the
WHO Expert Committee (including the revised Model List Essential Drugs), WHO Technical Report
Series 867. Geneva: WHO. Disponivel em: www.popline.org/docs/1209/127811.html Acesso em:
02.10.08

162 ORGANIZACAO MUNDIAL DE SAUDE. Estratégia sobre medicamentos: paises no centro da
questao,2004-2007 [no original: Medicines strategy: countries at the core, 2004-2007], Genebra,
OMS, 2004.

'3 HUNT, Paul. KHOSLA, Rajat. Acesso a Medicamentos como Direito Humano. In: SUR - Revista
Internacional de Direitos Humanos. Ano 5, Numero 8, Sdo Paulo, Junho de 2008. p. 101.

'%* Dados do IMS Health (Intercontinental Marketing Services- Health). Global Pharmaceutical Market
Forecasts - Market Reports. Disponivel no endereco: http://www.ims-
global.com/insight/report/global/report.htm. Acesso em: 02.10.08

1% CHAVES, Gabriela Costa; OLIVEIRA, Maria Auxiliadora. Op. cit., p. 18.
'°® CHAVES, Gabriela Costa; OLIVEIRA, Maria Auxiliadora. Op. cit., p. 17.
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prescreve.'® Combina-se a este elemento o acesso limitado & informagdo, ndo
apenas do consumidor (que geralmente desconhece sobre a qualidade, seguranga e
eficacia do remédio), mas do préprio prescrevente, que tem acesso a informagdes
ndo isentas, pois produzidas e divulgadas pelo préprio fabricante.'®

Talvez a principal caracteristica do mercado farmacéutico seja a
inelasticidade da demanda aos precos: em vista da essencialidade do bem e de seu
baixo grau de substitutividade, aumentos de precos nado se refletem
proporcionalmente na diminuigdo do consumo.'®® Segundo explica TACHINARDI, o
preco € menos importante neste setor do que em outras industrias, porque, em
funcdo da necessidade, o nivel de consumo é determinado pela incidéncia das
doencas e nao pelo prego de mercado.'®

Fator que deve ser considerado, de outra banda, é o alto risco da atividade

e a necessidade de elevados investimentos em P&D neste setor. Estima-se que o
desenvolvimento de um novo remédio demande um tempo de cerca de 10 a 12
anos'’" e investimento aproximado de US$ 100 milhées, desde a fase de pesquisa
até a sua final introdugdo no mercado. '"? Soma-se a isso o fato de que a indUstria
farmacéutica é marcada por uma rapida obsolescéncia dos produtos, de modo que
as empresas, ao fixarem o preco do novo medicamento introduzido no mercado,
levam em consideracdo a necessidade de reaver as elevadas somas investidas e
obter lucro nos primeiros anos de sua venda.'”

Que posicao ocupa nesse cenario o debate sobre as patentes de

medicamentos?

7 TACHINARDI, Maria Helena. Op. cit, p. 140.

Observe-se ainda que muitas vezes quem ‘paga a conta’ & o provedor de servigos de saude, que
para garantir a sua sustentabilidade financeira e a cobertura do sistema, persegue os menores custos
possiveis. (CHAVES, Gabriela Costa; OLIVEIRA, Maria Auxiliadora. Op. cit., p. 18).

'8 CHAVES, Gabriela Costa; OLIVEIRA, Maria Auxiliadora. Op. cit., p. 18.

' BERMUDEZ J.A.Z.: REIS, A.LA. Aspectos econémicos: mercado farmacéutico e precos de

medicamentos. In: BERMUDEZ J.A.Z., Oliveira M.A., Escher A. (org.). Acesso a medicamentos:
derecho fundamental, papel do Estado. Rio de Janeiro: ENSP/OPS/OMS, 2004. p. 139.

" TACHINARDI, Maria Helena. Guerra de patentes:o conflito Brasil x EUA sobre a propriedade
intelectual. Sao Paulo: Paz e Terra, 1993, p. 140.

" Dados baseados na indUstria farmacéutica norte-americana (TACHINARDI, Maria Helena. Op. cit.,

p. 147-149).
"2 TACHINARDI, Maria Helena. Op. cit., p. 70.
' TACHINARDI, Maria Helena. Op. cit., p. 150.
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Diante dessas peculiaridades da industria farmacéutica, a patente
demonstra ser, por um lado, importante meio de recompensa ao investimento
realizado e estimulo & pesquisa.'” Por outro lado, a patente é um dos fatores que
agrava a limitagdo da concorréncia e a estipulagdo de elevados pregos dos
medicamentos. Como visto, o titular da patente tem assegurada uma exclusividade
que, embora seja legal e tenha legitimos fundamentos, invarivelmente acaba por
afetar a livre concorréncia. Dai a singularidade da patente farmacéutica.

No setor farmacéutico, o poder de mercado que a empresa detém em
razao do ‘monopdlio legal’ é fortalecido substacialmente pelas imperfei¢cdes proprias
desse mercado, consoante acima exposto. Dessa forma, a tendéncia ao abuso
resulta naturalmente majorada. Segundo noticia Leopardi MELLO, os casos de
conduta abusiva no setor farmacéutico tém tido participagdo expressiva nos julgados
do CADE, ainda que limitados quanto & matéria.'”

Neste quadro, tendo por premissa que a patente em si ndo caracteriza
conduta anticompetitiva, é curial o0 exame de cada caso para o dimensionamento de
potencial prejuizo ao livre mercado e a saude publica.'”® Cabe destacar, a propésito,
que o grau de substitutividade do produto via de regra é baixo quando este é
protegido por patente: quando esta expira € que as opgbes ao consumidor se
diversificam (producdo de genéricos) e a inelasticidade deixa de ser fator
determinante.’””

Com o objetivo de prevenir e reprimir tais situagbes, a legislagcao

internacional (TRIPS) e interna (LPI) prevéem mecanismos juridicos que, se

174 Importante nesse contexto a teoria do estimulo, conforme estudado no item 2.1.1.

' MELLO, Maria Tereza Leopardi. Questdes de defesa da concorréncia no setor farmacéutico. In:
NEGRI, B.; DI GIOVANNI, G. (orgs.) Brasil: radiografia da saude. Campinas: Editora Unicamp,
2001, p. 465.

'® Ha hipoteses em que, embora o detentor do privilégio ndo incorra em infragao as leis patentarias

ou antitruste, sua posigdo num mercado relevante é tal que constitui ameaca a saude publica. Dai a
importancia de sempre analisar o grau de substitutividade de um certo medicamento para aferir se ha
efetivo prejuizo a concorréncia: no caso, se o medicamento protegido por patente € o Unico ou um
dos unicos disponiveis para o tratamento de uma certa enfermidade, a patente resulta por assegurar
uma posigado monopolisitica ou de oligopdlio diferenciado. (ROSENBERG, Barbara. Op. cit., p. 274-
275; 288-289)

" Conforme estudo de REIS e BERMUDEZ,“com a caducidade da patente, os medicamentos
experimentam uma continua erosdo da relativa inelasticidade-pre¢o da demanda, resultante da
diminuicdo dramatica da diferenciagdo dos produtos, uma vez que os medicamentos genéricos
langados séo iguais aos produtos inovadores, deslocando a concorréncia para o prego”. (BERMUDEZ
J.AZ.; REIS, A.L.A. Aspectos econdmicos: mercado farmacéutico e precos de medicamentos. In:
BERMUDEZ J.A.Z.,, Oliveira M.A., Escher A. (org.). Acesso a medicamentos: derecho
fundamental, papel do Estado. Rio de Janeiro: ENSP/OPS/OMS, 2004. p. 148)
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utilizados, podem responder de maneira eficaz com o necessario resguardo da
saude e bem estar da populagdo. Examinar-se-4 esse ponto mais adiante, no

capitulo V.

3.3. Acordo TRIPS/ADPIC e seu impacto em matéria de patentes de

medicamentos

O Acordo TRIPS/ADPIC'® representou o mais significativo marco na
regulamentacao internacional da propriedade intelectual. Sem entrar, por ora, no
exame dos méritos e deméritos do Acordo, sua importancia e impacto saltou aos
olhos por estabelecer padrbes internacionais minimos e vinculantes em um rigor
nunca antes testemunhado.

Na explicagdo de Monica GUISE'™,

O Acordo TRIPS é vasto e ambicioso, regulamentando a maior parte das
questdes relacionadas a propriedade intelectual em sentido amplo. Ele
compreende disposigbes substanciais que garantem o refor¢co geral dos
direitos globais de propriedade intelectual, bem como sobre o que devem 0s
Estados fazer para respeitar esses direitos.

O TRIPS foi resultado de uma rodada de negociagbes estabelecida no
ambito do Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio (em inglés, General Agreement on
Tariffs and Trade, conhecida pela sigla GATT) que teve inicio em 1986 e culminou,
no ano de 1994, na criagcdo da Organizacdo Mundial do Comércio. O Acordo
Constitutivo da OMC trazia em seus anexos os trés pilares da Organizagao:
mercadorias, servigos e propriedade intelectual.'®

Registra-se que os Acordos internacionais anteriores ao TRIPS,
notadamente a Convencao Unica de Paris, franqueavam ampla liberdade aos paises
signatarios para determinar suas regras internas e os niveis de protecdo adequados
as suas necessidades e estagios de desenvolvimento. Diversamente, as normas do

TRIPS sao vinculantes a todos os membros e nao |Ihes permitem estabelecer

78 A sigla TRIPS quer dizer Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights. No portugués:

Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio - ADPIC.

179 GUISE, Mbnica Steffen. Comércio Internacional, Patentes e Saude Publica. Curitiba: Jurua, p.
38-39.

' O TRIPS é 0 Anexo 1C do Acordo Constitutivo da OMC.
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protecdo mais restrita em relacdo aos patamares ali previstos. Nos dizeres de
Maristela BASSO'®', ao interpretar o art. 1° do TRIPS:

Os Estados partes do TRIPS assumiram, reciprocamente, o compromisso de
implementar, em seus sistemas de direito nacional, os padrées minimos de
protegao fixados em comum. S&o livres para determinar a forma mais
apropriada de cumprir esse compromisso (...). Caracterizara violagdo ao
Acordo TRIPS se os Estados partes ndo o fizerem, se, ao fazerem, néao
observarem os padrbes minimos ou, se esses forem observados, houver
descumprimento.

A matéria de patentes constitui uma das oito modalidades de propriedade
intelectual contempladas no Acordo TRIPS e corresponde aos artigos 27 ao 34
(capitulo 5 do Acordo). Como ja antes mencionado, uma das imposicdes mais
marcantes do Acordo € aquela consubstanciada no art. 27.1, ao estabelecer que
“qualquer invengao, de produto ou processo, em todos os setores tecnolégicos,
sera patenteavel”.

Tendo em vista o histérico da controvérsia acerca da patenteabilidade dos
medicamentos, consoante visto no item anterior, € de se notar que o setor
farmacéutico foi um dos mais afetados pela regra da patenteabilidade geral
contemplada no art. 27.1, ja que na época varios paises, dentre os quais o Brasil,
ainda optavam pela insusceptibilidade de patenteamento no setor. Outra alteragao
significativa foi o aumento do prazo de vigéncia da patente (de quinze para vinte
anos) e a estipulagdo de condigbes mais rigorosas para o uso das flexibilidades
legais (vide, nesse sentido, o art. 31).

Desse modo, o advento do TRIPS representou uma substancial elevacao
nos niveis de protegcdao da propriedade intelectual, sobretudo nos paises em
desenvolvimento: ao contrario das nagbes mais industrializadas, que ja adotavam
preceitos semelhantes aos estabelecidos no TRIPS, aqueles paises, de um modo
geral, possuiam niveis de protegao relativamente baixos.'?

Entretanto, ndo menos digno de destaque é o fato de o Acordo também
prever uma série de temperamentos as suas proprias normas, excepcionando-as ou
flexibilizando-as em dados momentos. Com efeito, a previsdao de limitacbes aos

direitos proprietarios garantidos no Acordo é consentanea com a idéia de que, para

'¥1 BASSO. Maristela. A protecao da propriedade intelectual e o direito internacional atual. In: Revista

de Informagao Legislativa. Brasilia, ano 41, n. 162, abril/junho 2004, p. 291.

182 GUISE, Mbnica Steffen. Comércio Internacional, Patentes e Saude Publica. Curitiba: Jurua, p.
39-41.
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se atingir um denominador comum, deve haver, ao lado do conflito, um espirito de
cooperacdo que leve em conta a reciprocidade de interesses entre as nacoes
envolvidas. A esse respeito, € oportuna a afirmacao de Celso LAFER quanto a
existéncia de um potencial de sociabilidade e solidariedade que prové a OMC “uma
interagdo organizada e ndo anarquica dos atores num mercado globalizado, que nédo
funciona como um jogo de soma zero, em que o ganho de um significa a perda de
outro”.'®

Embora o alcance e o sentido desses temperamentos devam ser
examinados com cautela, fato € que eles possibilitam minimizar o impacto na
aplicacdo dos novos patamares de protecao estabelecidos pelo Acordo.

Nessa ordem de idéias, os objetivos e principios basilares do Acordo,
enunciados nos artigos 7° e 8°, respectivamente, constituem pedra angular para uma
interpretacdo coerente com os propdsitos declarados do TRIPS e com os valores
que a comunidade internacional, por ocasido de sua celebragdo, elegeu como

fundamentais. Para melhor elucida¢ao, cumpre transcrever os dispositivos:

Artigo 7 - A protecdo e a aplicacdo de normas de protecdo dos direitos de
propriedade intelectual devem contribuir para a promog¢do da inovacdo
tecnoldgica e para a transferéncia e difusdo de tecnologia, em beneficio
mutuo de produtores e usudrios de conhecimento tecnolégico e de uma
forma conducente ao bem-estar social e econémico e a um equilibrio
entre direitos e obrigagoées.

Artigo 8.1 - Os Membros, ao formular ou emendar suas leis e requlamentos,
podem adotar medidas necessdrias para proteger a saude e nutricao
publicas e para promover o interesse publico em setores de importancia

vital para seu desenvolvimento sdcio-econémico e tecnolégico, desde
que estas medidas sejam compativeis com o disposto neste Acordo.

Artigo 8.2 - Desde que compativeis com o disposto neste Acordo, poderao
ser necessdrias medidas apropriadas para evitar o abuso dos direitos
de propriedade intelectual por seus titulares ou para evitar o recurso a
préticas que limitem de maneira injustificavel o comércio ou que afetem
adversamente a transferéncia internacional de tecnologia.

Interessante observar, consoante noticia GORLIN, que a origem
desses dispositivos reside em um texto apresentado por paises em

desenvolvimento, dentre os quais o Brasil, no inicio das negocia¢des relativas ao

'83 | AFER, Celso. A OMC e a regulamentagio do comércio internacional: uma visio brasileira.

Porto Alegre: Livraria do Advogado, 1998, p. 28.
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TRIPS." Em que pese o éxito da proposta, representantes dos Estados Unidos e
Europa sustentaram que o texto era destituido de significado operacional e tentaram
transporta-lo ao preambulo do Acordo, no intuito de restringir seu alcance. A
tentativa resultou frustrada, mas a pressdo desses grupos contribuiu para a
aprovacao da parte final do artigo 8.1 e inicial do 8.2 (“desde que compativeis com o
disposto neste Acordo”), que condicionou o exercicio das liberdades ali previstas a
conformidade com os demais dispositivos do Acordo.

Ora, parece correta a observacdo de GUISE'™® no sentido de que uma
interpretacao extensiva dessa condigdo de compatibilidade permite “tomar com uma
maé&o o que se deu com a outra”, aniquilando a liberdade reconhecida e a natureza de
principio geral que o Acordo confere a clausula. De fato, a divergéncia de interesses
entre paises com realidades tdo dispares, a despeito dos esforgos de equalizagao,
acabou por ficar plasmada em algumas solugdes juridicas contraditérias e idéias
reciprocamente anulaveis.

Prosseguindo no exame das maleabilidades, também sao notaveis as
normas que, reconhecendo a especificidade de certas situacbes, concedem prazos
mais elastecidos para os Estados membros incorporarem em suas legislagdes os
compromissos assumidos no Acordo. Dentre elas, destaque ao art. 66, paragrafo

primeiro, destinado aos paises de menor desenvolvimento relativo:

Em virtude de suas necessidades e requisitos especiais, de suas limitagbes
econbmicas, financeiras e administrativas e de sua necessidade de
flexibilidade para estabelecer uma base tecnolégica viavel, os paises de
menor desenvolvimento relativo Membros nao estarao obrigados a
aplicar as disposigées do presente Acordo, com exceg¢do dos Artigos 3, 4
e 5, durante um prazo de dez anos contados a partir da data de aplicagcdo
estabelecida no paragrafo 1° do art.65. O Conselho para TRIPS, quando
receber um pedido devidamente fundamentado de um pais de menor
desenvolvimento relativo Membro, concedera prorrogacées desse prazo

Questao que merece especial realce, no contexto dessas flexibilidades, diz
respeito as chamadas “salvaguardas”, expressdo comumente utilizada pela doutrina
para se referir aos instrumentos juridicos relativizadores do monopdlio patentério,

dentre as quais cumpre citar a importacao paralela, a excecdo Bolar e a licenga

18 Além do Brasil, também assinaram o documento: Argentina, Chile, China, Colémbia, Cuba, India,

Egito, Paquistao, Nigéria, Peru, Tanzania, Uruguai e Zimbabue. GORLIN, Jaques. Citado por GUISE,
Ménica Steffen. Op. cit., p. 46.

'8 Citado por: GUISE, Ménica. Op. cit, p. 47.
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compulséria. Sua relevancia decorre principalmente da capacidade que tém de
conferir concretude aos preceitos gerais estampados no art. 7° e 8° do Acordo e o
seu papel é fundamental em matéria de patentes de medicamentos, em que valores
como a vida humana e a saude constituem pesos fortes a contrabalancar o direito a
propriedade industrial. Por essas razdes, esses instrumentos serdo detalhadamente
tratados em tépico proprio (4.2).

Com efeito, a percepcao de que as invengdes na area da saude merecem
tratamento diferenciado e ndo raro incompativeis com dispositivos estatuidos no
TRIPS, ensejou a solicitagdo, por parte de inumeros governos186 e representantes
da sociedade civil187, de que fosse aberta no ambito da OMC uma discussao sobre a
interpretacao e aplicacao do Acordo TRIPS na area da saude publica. Sucederam-
se entao diversas reunioes do Conselho TRIPS e, em 2001, como resultado da IV
Conferencia Interministerial da OMC em Doha, Qatar, foi aprovada a “Declaracao
sobre o Acordo TRIPS e Saude Publica”, internacionalmente conhecida como
Declaracéo de Doha.'®®

Muito embora a Declaragdo nao tenha causado modificagdo textual no
Acordo TRIPS, representou importante conquista politica aos paises menos
desenvolvidos, na medida em que explicitamente reconhece “a gravidade dos
problemas da saude publica que afligem muitos paises desenvolvidos e de menor
desenvolvimento relativo” (§1°); que enfatiza “a necessidade de tomar o Acordo
TRIPS como parte de um horizonte maior de ag¢do nacional e internacional
direcionada a esses problemas” (§2°); que nao apenas reafirma a importancia da
protecado da patente no desenvolvimento de novas drogas, mas também reconhece
“as preocupacgbes quanto a seu efeito sobre os precos”(§3°) e concorda que o
“Acordo TRIPS nao deve impedir que os Membros tomem medidas para proteger a
saude publica (...), mas pode e deve ser interpretado e implementado de modo a
apoiar o direito dos Membros da OMC de proteger a saude publica e, em particular,

promover o acesso aos medicamentos para todos” (§4°).

1,86 Conforme noticia Ménica GUISE, o governo brasileiro esta entre eles, ao lado da india e paises da
Africa.

'¥7 Ainda segundo GUISE, entre as associagbes que solicitaram o debate estdo: Médicos Sem

Fronteiras, OXFAM e Health Action International.

188 CHAVES, Gabriela Costa; OLIVEIRA, Maria Auxiliadora. Direitos de Propriedade intelectual e
Acesso a medicamentos. In: Propriedade intelectual: agricultura, software, direito de autor,
medicamentos: interfaces e desafios. Rio de Janeiro: ABIA, 2007.
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Outra importante conquista da Declaragdo de Doha foi a concesséo de
prazo adicional aos paises menos desenvolvidos para aplicacdo do Acordo TRIPS

no que tange especificamente aos produtos farmacéuticos. Veja-se:

Os paises membros menos desenvolvidos ndo serdo obrigados, no que se
refere aos produtos farmacéuticos, a implementar ou aplicar as Segbes
5 [patentes] e 7 [protecéo de informagéo confidencial] da Parte Il do Acordo
TRIP%éaara reforga direitos previstos nessas Secbes, até 1° de Janeiro de
2.016

Como salienta Ménica GUISE, os padrbes universais minimos para a
protecao dos direitos de propriedade intelectual estabelecidos no Acordo TRIPS nao
podem ser tomados como rigorosamente iguais para todos os Membros, devido as
diferentes estruturas sociais, econbmicas e de capacidade tecnoldgica que os
singularizam. Tomando em consideracdo essa circunstancia no contexto da saude
publica, tem a Declaracao de Doha o mérito de ‘“reafirmar o direito dos paises de
incorporar e fazer uso total das flexibilidades presentes no Acordo TRIPS para
adocéo de politicas que promovam a satide publica”.’®

No capitulo seguinte, estudar-se-a de que modo essas flexibilidades
(especificamente, as referidas salvaguardas) podem auxiliar na promog¢ao do acesso

aos medicamentos.

8 Decision of the Council for TRIPS of 27 June 2002. Disponivel no enderego:

http://www.wto.org/english/tratop e/trips_e/art66 1 e.htm Acesso em: 02.10.08
'%% GUISE. Ménica Steffen. Op. cit., p. 61.
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CAPITULO IV - SALVAGUARDAS LEGAIS EM MATERIA DE
MEDICAMENTOS

Ja foi adiantado, no capitulo anterior, o que se entende por salvaguardas e
o porqué de sua grande relevancia na area de medicamentos. Para clarificar essa
percepcdo, cumpre acrescentar que elas constituem hipoteses de utilizagao da
patente sem a autorizacio de seu titular'®’, particularmente em situag¢des de conflito
entre o interesse publico e o interesse privado do detentor do privilégio.

A matéria encontra previsdo nos arts. 30 e 31 do Acordo, que nio estipula
de maneira clara e especifica essas salvaguardas, mas fornece elementos para sua
aplicagdo. Cumpre registrar que tais flexibilidades ja existiam e se aplicavam
anteriormente ao Acordo TRIPS, que teve o mérito, tdo somente, de abrir espago ao
seu reconhecimento e eficacia em ambito multilateral — e talvez o demérito de Ihes
impor uma série de condicionantes, como mais adiante se examinara.

O art. 30 contempla as “excecdes aos direitos conferidos”, dentre as quais
se inserem a importacdo paralela e a excecdo Bolar, as mais relevantes excecoes
para o estudo em causa. O art. 31 corresponde aos “outros usos sem autorizagao do
titular’ e é dele que se extraem as possibilidades de licenciamento compulsorio,
possivelmente o melhor recurso juridico hoje disponivel (sobretudo aos paises
menos desenvolvidos) para fazer frente aos rigores do TRIPS.

Passa-se agora ao estudo detalhado de cada um desses instrumentos. Ao
final do capitulo, serdo abordados o tratamento legal e a aplicagao concreta dessas

salvaguardas no Brasil, possivelmente o ponto de maior relevo do presente trabalho.

4.1. Exaustao de direitos e importagcao paralela

Afigura-se elementar para o estudo da importacédo paralela a compreenséao
do que seja o principio da exaustido de direitos, conceito que estd em sua base.
Inicialmente, deve-se observar que, conforme registra FONSECA, a

exaustao de direitos “ao contrario do que o proprio nome sugere, néo representa um

1 Na explicacdo de Mdnica GUISE, embora no ambito do TRIPS o termo salvaguarda tenha essa

conotagdo de flexibilidades do Acordo, a OMC define-o como ‘medida tomada para proteger
determinado setor industrial de um subito aumento de importacbes”. (GUISE. Ménica Steffen. Op.
cit., p. 44, nota de rodapé 46)
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exaurimento do direito em si. O seu conteudo é de limitacdo do exercicio desse
mesmo direito ou de uma de suas faculdades”*?.

Na realidade, a exaustao ndo se opera sobre a invencao em si, mas sobre o
produto introduzido no mercado. A partir dessa premissa, entende-se que, uma vez
comercializado legalmente o artigo patenteado, o titular da patente tem esgotados
seus direitos sobre ele: qualquer um pode vendé-lo, troca-lo, doa-lo, etc., porque o
direito se exauriu desde a primeira venda.'®® Dai também ser chamado de “doutrina
da primeira venda” (first sale doctrine).'®*

O principio da exaustdo nao esta regulado no Acordo TRIPS, mas sua
aplicagao encontra amparo no texto do art. 30, que permite aos Membros conferirem
excecodes aos direitos exclusivos da patente. A previsao do instrumento apareceu de
fato na mencionada Declaracdao de Doha, que estabelece que, com relacdo a
exaustdo de direitos de propriedade intelectual, o objetivo do Acordo TRIPS é
“deixar cada membro livre para estabelecer seu proprio regime de exaustdo”. A
férmula veio a integrar o lacénico artigo 6° do TRIPS, cuja redagéo afirma que “nada
neste Acordo sera utilizado para tratar da questdo da exaustao dos direitos de
propriedade intelectual’.

Antes de analisar a importagao paralela, € necessario explorar os diferentes
regimes de exaustdo de direitos, em numero de trés: nacional, internacional e
regional. Na regra de exaustdo nacional, s6 se verifica o esgotamento do direito
quando o produto é introduzido no mercado interno; vale dizer, a comercializagcao da
mercadoria no estrangeiro ndo induz a perda do direito patentario sobre aquela
unidade de produto. Diversamente, no regime internacional, qualquer que seja o
local em que o produto patenteado € comercializado, perde o titular, desde a
primeira venda, o direito de exclusividade sobre aquele produto. Ja a regra de
exaustdo regional constitui um meio termo entre os dois primeiros regimes: o
esgotamento do direito do titular da patente da-se tdo logo o produto patenteado é

comercializado em quaisquer dos paises integrantes de um mercado comum.

92 FONSECA, Antonio. Importagéo paralela de medicamentos. Revista de informagao legislativa,

v.39, n° 154, abr./jun. de 2002, p. 35.
' GUISE, Ménica. Op. cit., p. 115.

% FONSECA, Antonio. Importacdo paralela de medicamentos. Revista de informacao legislativa,

v.39, n® 154, abr./jun. de 2002, p. 31.
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A partir da compreensao desses diferentes tipos de regimes de exaustao, ja
€ possivel extrair a idéia basica da importacao paralela. Uma boa definicdo é a de

Keith MASKUS, que em palavras simples, explica:

Importagbes paralelas (IP), também chamadas de importagcbes do
mercado informal (gray market imports), referem-se a bens produzidos
genuinamente sob a prote¢do de uma patente, marca ou direito
autoral, colocados em circulagdo dentro de um mercado e entdo
importados a um segundo mercado, sem autorizagdo do detentor local
do direito de propriedade intelectual. 195

De acordo com Ménica GUISE, sob um regime de exaustdo nacional, o
titular da patente pode prevenir que seu produto seja trazido, mediante importagcao
paralela, de outro pais, onde o mesmo produto € vendido (pelo proprio titular ou
autorizado) a pregos menores. De outra banda, a regra de exaustao internacional
possibilita a importacdo paralela do exterior, ja que o titular da patente perde a
exclusividade do produto logo em sua primeira venda. Ja no regime de exaustdo
regional, a importacao paralela é permitida somente entre os paises de determinada
regido, tal como ocorre na Unido Européia. "%

De que modo o mecanismo da importacao paralela pode influir na promogao
do acesso aos medicamentos?

Conforme explicam CHAVES e OLIVEIRA, as empresas transnacionais
estabelecem precos diferenciados para um mesmo medicamento nos diferentes
paises, no escopo de maximizar seus lucros. Dessa forma, as empresas podem
vender seus produtos a precos mais elevados nos paises mais ricos e mais
modestos nas nagdes ainda em vias de desenvolvimento. Ocorre, todavia, que nao
raro a fixagéo de precgos foge a essa légica simplista. Em importante estudo sobre o
tema'¥’, Keith MASKUS constata que € comum a existéncia de um patamar de

precos mais altos justamente nos paises mais pobres:

% MASKUS, Keith. Parallel Imports in Pharmaceuticals: Implications for competition and
prices in developing countries. Disponivel em: http://www.wipo.int/about-
ip/en/studies/pdf/ssa_maskus pi.pdf. Acesso em: 02.10.08 (Traducao livre)

% Nesse particular, vale dizer que a Unido Européia passou a adotar o regime regional em 1971,
quando a Corte Européia decidiu que a exaustdo nacional era incompativel com o tratado de Roma,
que tinha por objetivo a unido dos mercados GUISE, Ménica. Op. cit., p. 116.

97 parallel Imports in Pharmaceuticals: Implications for competition and prices in developing

countries. O trabalho constitui um relatério final sobre importagdo paralela, encomendado pela
Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual. Disponivel em: http://www.wipo.int/about-
ip/en/studies/pdf/ssa_maskus_pi.pdf. Acesso em: 02.10.08
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Se o0s mercados farmacéuticos nacionais sdo largamente
segmentados, como parecem ser fora da Unido Européia, a
descoberta de que precos sdo mais elevados em paises como Africa
do Sul, México e Brasil, comparativamente aqueles no Canada,
Espanha e Itélia, parece anémala’®

Na tentativa de explicar o fenbmeno, o autor sustenta que, em vista das
desigualdades sociais presentes nas nagdes menos desenvolvidas — o que
determina a fragmentacdo do mercado - as industrias multinacionais elevam seus
precos visando a atingir a parcela do mercado de alto poder aquisitivo, segmento
sobre o0 qual ndo pesa a inelasticidade da industria farmacéutica. Acrescenta a esse
dado outros dois fatores determinantes para a elevacdo de precgos: sistema de
distribuicdo concentrado (paises importadores de produtos farmacéuticos
freqUentemente possuem pequeno numero de distribuidores domésticos) e sistemas
mais frageis de controle de precgos (o direito regulatério e concorrencial costuma ser
mais sofisticado em paises mais desenvolvidos).'®

A importagcao paralela, neste contexto, pode significar, para os paises
menos desenvolvidos, a possibilidade de abastecer o mercado interno com
medicamentos a precos inferiores, sobretudo objetivando a atender a parcela
(maijoritaria) da populagao que nao pode arcar com custos elevados na saude.

Neste passo, é natural indagar como funciona o regime de exaustdo e a
problematica da importacdo paralela perante a legislagdo brasileira. E do que

cuidara o topico 4.4, ap6s o exame das licencas compulsérias perante o TRIPS.

4.2. Excegao Bolar

Sobreleva em importancia o estudo da exceg¢ao Bolar na medida em que
constitui uma salvaguarda especifica para a industria farmacéutica. Também
conhecida como “trabalho antecipado” ou “uso prévio” (early working), a excegao
permite utilizar o invento patenteado para a obtencdo do registro sanitario

(autorizacédo de comercializagdo do medicamento), durante a vigéncia da patente, de

198 MASKUS, Keith. Op. cit., p. 33 (Tradug3o livre).
%9 MASKUS, Keith. Op. cit., p. 33-34.
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modo que, tdo logo esta expire, o remédio possa ser langado no mercado, na
qualidade de genérico.?®

A salvaguarda nao encontra previsdo expressa no Acordo TRIPS, mas o art.
30 fornece elementos para sua legitima aplicagao®".

A origem da excecdo Bolar reporta-se ao ano de 1984, quando no caso
Roche Products Inc. v. Bolar Pharmaceutical Co.°?, a Corte de Apelagdo
estadunidense rejeitou o pleito da empresa Bolar de utilizar experimentalmente um
produto patenteado pela multinacional Roche com o objetivo de lan¢a-lo no mercado
apos a expiragdao da patente. A argumentagcdo da Corte centrou-se na natureza
politica da questdo, que demandava providéncia legislativa e deveria, portanto, ser
resolvida pelo Congresso.203 Assim, diante da circunstancia de que, na época, mais
de 150 medicamentos com patentes expiradas ndo possuiam equivalentes no
mercado - em grande parte pelo longo processo de obtengéo do registro sanitario -
foi aprovado, ainda no ano de 1984, o Drug Price Competition and Patent
Restoration Act, contemplando a salvaguarda.?®*

O fundamento principal da exce¢do — e que inclusive figurou como
argumento central da empresa Bolar, no caso citado — € que a vedagao dos
experimentos prévios para produgdo de genéricos implica a extensao do privilégio
para além do prazo de expiracdo da patente. Com efeito, a demora para a obtencao

do registro, comumente superior a dois anos, pode comprometer o0 sucesso

20 pe acordo com a Lei n. 9787/99, genérico € o “medicamento similar a um produto de referéncia ou

inovador, que se pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido apos a expiracdo ou
renuncia da protegdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia,
seguranga e qualidade (...);”

A definicdo da Exceg¢do Bolar foi baseada em: CHAVES, Gabriela Costa; OLIVEIRA, Maria
Auxiliadora. Direitos de Propriedade intelectual e Acesso a medicamentos. In: Propriedade intelectual:
agricultura, software, direito de autor, medicamentos: interfaces e desafios. Rio de Janeiro: ABIA,
2007, p. 32.

21 In verbis: “Os Membros poderdo conceder excegbes limitadas aos direitos exclusivos conferidos

pela patente, desde que elas ndo conflitem de forma ndo razoavel com sua exploragdo normal e nao
prejudiquem de forma nédo razoavel os interesses legitimos de seu titular, levando em conta os
interesses legitimos de terceiros”.

202 Disponivel no enderego: http://www.altlaw.org/vi/cases/411347. Acesso em: 02.10.08

208 A propdsito, cumpre transcrever interessante excerto do julgado: “No matter how persuasive the
policy arguments are for or against these proposed bills, this court is not the proper forum in which to
debate them. Where Congress has the clear power to enact legislation, our role is only to interpret and
apply that legislation” Cumpre ressaltar que, embora tenha o Judicirio norte-americano “passado a
bola” ao Poder Legislativo, reconheceu a procedéncia dos argumentos apresentados pela empresa
Bolar. (Disponivel no endereco: http://www.altlaw.org/v1/cases/411347. Acesso em: 02.10.08)

%% CHAVES, Gabriela Costa; OLIVEIRA, Op. cit, p. 32.
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comercial do genérico®®, e, sobretudo, privar injustificadamente a populagdo de um
medicamento a prego mais acessivel. A vantagem no uso dessa flexibilidade,
consoante afirmam CHAVES e OLIVEIRA, esta em que, “além de favorecer a rapida
entrada de medicamento genérico no mercado, também proporciona o aprendizado
pelo uso da informagéo sobre a invengao”.?%

Interessante fazer mencdo, ainda, a tentativa de ampliacdo dessa
salvaguarda pela legislagcdo canadense, que previa em seu Patent Act de 1989 nao
apenas a possibilidade de realizar os testes necessarios para o registro de
medicamentos, mas também de produzir e manter em estoque os produtos, visando
a imediata colocacdo no mercado depois de expirada a patente.207 O dispositivo foi
objeto de impugnacéao pela Unidao Européia no ambito da OMC, que, embora tenha
reconhecido como legitima a excegao Bolar (compreendida estritamente como o uso
do produto patenteado para os testes necessarios ao registro), considerou
incompativel com o art. 33 do TRIPS a permissao para produ¢ao e armazenamento
dos remédios. O Canada acatou a decisado e revogou o dispositivo contestado no
ano de 2001.%%

O tratamento da excegéo no direito brasileiro também sera abordado mais a
frente. (item 4.4)

4.3. Licengas compulsoérias

A licenca compulsodria pode representar o mais poderoso instrumento posto
a disposicao das nagdes que, conquanto signatarias de um rigido Acordo de
propriedade intelectual, necessitam promover restricdes ao direito patentario em prol
da saude publica.

O precedente legal mais longinquo da salvaguarda parece ser o ja

mencionado Statute of Monopolies, de 1623, que estabelecia a obrigatoriedade de

2% Consoante informacdo do sitio Medical and Public Health Law. Disponivel no endereco:

http://biotech.law.Isu.edu/cases/ip/patent/roche v _bolar.htm Acesso em: 02.10.08

26 CHAVES, Gabriela Costa; OLIVEIRA, Maria Auxiliadora. Op. cit., p. 33.
207

World Trade Organization (WTO) - Disputes Over Canadian Patent Law. Disponivel no endereco:
http://www.ladas.com/BULLETINS/2002/0202Bulletin/WTODsiputeOverCanadaPatLaw.html. Acesso
em: 02.10.08

208

A legislagao pode ser acessada no endereco eletrénico: http:/laws.justice.gc.ca/en/frame/cs/P-
4///en Acesso em: 02.10.08
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explorar localmente o produto patenteado. Depois de prevista na Lei Inglesa de 1883
e consagrada - ndo sem alguma resisténcia - na Convencéo Unica de Paris, afirma
CORREA que a previsao das licengas compulsorias passou a ser atributo tipico das
leis de patentes no mundo inteiro®*®. Conforme explica GUISE, a licenga compulséria
foi introduzida nas legislagcbes como medida menos drastica a caducidade do direito,
pela falta de exploragdo do invento.?'° Desse modo, a licenca compulséria aparece
como importante instrumento de equilibrio dos interesses envolvidos, na medida em
que, sem implicar a supressao do direito do titular, corrige o exercicio abusivo da
exclusividade e garante o atendimento de finalidades publicas, possibilitando, desta
forma, maior acesso a tecnologia patenteada.

Seu fundamento é, portanto, a preponderancia do interesse publico e,
especificamente, o principio da fungcéo social da propriedade industrial (na linha das
consideragdes tecidas no capitulo Il). Evidente que isso ndo lhe retira o carater
excepcional, devendo haver, dentre outras exigéncias, estrita correlagdo com a
necessidade da medida e efetiva prevaléncia do interesse social face ao legitimo
direito do titular da patente.

A licenca compulséria nada mais € que “a autorizagdo outorgada por
autoridade nacional competente, sem, ou contra, o consentimento do detentor do
titulo, para a exploragdo de um objeto protegido por uma patente ou outro direito de
propriedade intelectual”. 2"’

Assim como as outras salvaguardas mencionadas, esta também nao esta
expressamente prevista no Acordo TRIPS, mas a base para sua aplicacdo, bem
como o conjunto de condi¢cdes a ser observado, encontra assento no artigo 31 do
Acordo, que dispde sobre “outro uso sem autorizagdo do titular’. Ao contrario das
excegdes aos direitos conferidos (artigo 30), que operam de modo automatico, as
licencas compulsérias dependem de um procedimento especifico de autorizagao.

Estabelece o caput do artigo 31 que:

209 CORREA, Carlos Maria. Intellectual property rights and the use of compulsory licenses: options for
developing countries. Trade-Related Agenda, Development and Equity, Working Papers, South
Centre, Geneva: 1999, p. 4. Disponivel no endereco: http://www.netamericas.net/Researchpapers/
Documents/Ccorrea/CcorreaP1.asp. Acesso em: 02.10.08

#1° GUISE, M. Op. cit., p. 123.
> CORREA, Carlos M. Citado por GUISE, Ménica Steffen. Op. cit., p. 122-123.
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Quando a legislagdo de um Membro permite outro uso do objeto da patente
sem autorizagdo de seu titular, inclusive o uso pelo Governo ou por terceiros
autorizados pelo Governo, as seguintes disposi¢goes seréo respeitadas: (...)

Em nove alineas, o artigo estabelece um rol de condi¢gdes para o
exercicio da salvaguarda, dentre as quais cabe destacar a solicitacdo prévia de
licenca voluntaria ao detentor da patente (alinea b)m; a limitacdo de tempo e
extensao da licenga de acordo com o objetivo para a qual foi autorizada (alinea c); a
nao exclusividade da licenga compulsoéria (alinea d)m; finalidade preponderante de
suprir o mercado interno (alinea f); remuneragcao adequada ao titular da patente,
conforme valor econdmico da autorizacédo (alinea h) e sujeicao a revisdo judicial
(alineai).

Além das condicionalidades impostas pelo art. 31 do TRIPS, a efetiva
implementacdo da salvaguarda pode encontrar outros obstaculos, especialmente
nos paises de menor desenvolvimento. Dentre os possiveis empecilhos, CHAVES e
OLIVEIRA destacam os seguintes: a) falta de um arcaboucgo legal e administrativo
para a desembaragada aplicagdo da licengca compulsoéria; b) ameaga de sangdes
comerciais dos paises desenvolvidos, em face da assimetria de poder e
dependéncia; c¢) baixa capacidade de produgdo local; d) alto risco do investimento:
nao obstante gaste tempo e recursos desenvolvendo o produto, o licenciado corre o
risco de assistir ao titular praticando temporariamente preco mais baixo no mercado.

Ressalte-se, porém, que o Acordo n&o é limitativo quanto aos motivos que
podem ensejar a licenga compulséria, ficando esta margem ao arbitrio das
legislagdes nacionais, como alias ja ficou cristalizado na Declaragao de Doha.?™

Segundo anotam KWEITEL e REIS, as legislagdes que prevéem licengas
compulsérias, via de regra, tém como base: interesse publico, falta de exploracéo da
patente, situagdes de emergéncia nacional, coibicdo de praticas anti-competitivas e
de concorréncia desleal, falta de producdo local e existéncia de patentes

dependentes.?"®

212A condigcdo implica, em outras palavras, a necessidade de negociagdo anterior com titular da

patente.

218 No carater nao exclusivo, o titular preserva seu direito de producdo e comercializagdo, néo
obstante a suspensao do privilégio.

21 Estabelece o item 5.2 da Declaracao: “Each member has the right to grant compulsory licences

and the freedom to determine the grounds upon which such licences are granted”

25 KWEITEL, Juana; REIS, Renata. A primeira licenga compulséria de medicamentos na
América Latina. Disponivel em: http://ictsd.net/i/news/12456/. Acesso em: 02.10.08
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Para fins do estudo ora proposto, examinar-se-a dois tipos de licenga
compulséria — por falta de exploragao local e por emergéncia nacional/interesse
publico — ndo apenas porque o trabalho ndo comporta a analise de todas as
espécies, mas também porque possuem maior afinidade com o objeto eleito.

O requisito da exploracao local, desde sua previsao pioneira no Statute of
Monopolies, recebeu ampla acolhida nas legislagdes patentarias subsequentes, e
ainda hoje esta contemplada nos ordenamentos contemporaneos, em grande
maioria.?'® O fundamento da exigéncia esta, em um primeiro plano, alicercada no
principio da funcao social da propriedade, no sentido de, na esteira do que se
argumentou acima (tépico 2.1.2) “simplesmente fazer com que a propriedade seja

utilizada de maneira normal, cumprindo os fins a que se destina”'’, ou obrigar o

proprietario a “realizar a utilidade social que aquele bem é suscetivel de realizar”.?"®
Em um segundo plano, o requisito da exploragéo local se legitima especificamente
por promover os investimentos locais e fomentar a transferéncia de tecnologia: a
conjugacéao desses dois elementos, como ja sustentava PENROSE, é o que justifica
a concess&o de patentes.?'®

Mas o que se entende por exploracao local da patente? Nos dias atuais,
assiste-se a uma disputa doutrinaria a respeito, dividindo-se entre aqueles que
consideram exploragao local sinbnimo de fabricagdo local, e outros que defendem a
equiparacao da importacdo a fabricacao local para efeito de preenchimento do
requisito da exploracao local.

Em verdade, a controvérsia s6 passou a existir com o advento do TRIPS,
que em seu art. 27.1 estabelece que “as patentes serdo disponiveis e os direitos
patentarios serao usufruiveis sem discriminagdo quanto ao local de invengao, quanto
a seu setor tecnoldégico e quanto ao fato de os bens serem importados ou
produzidos localmente”. A partir desse dispositivo, houve aqueles que, em

interpretacao literal do preceito, sustentaram ser o Acordo TRIPS proibitivo da

216 Exemplificando, cita-se a Secao 204 da atual Lei de Patentes dos Estados Unidos (Titulo 35 do

US Code) e a Segao 50(1) da Lei de patentes da Inglaterra, ambas considerando a exploragdo do
invento no préprio pais requisito essencial para o direito de patente. In: GUISE, Mdnica Steffen. Op.
Cit, p. 130-131, notas de rodapé 171 e 172.

27 GONDINHO, André. Funcao social da propriedade. In: TEPEDINO, Gustavo. Problemas de
direito civil-constitucional. Rio de Janeiro: Renovar, 2000, p. 420.

218 PERLINGIERI, Pietro. Perfis do Direito Civil: Introdugio ao direito civil constitucional.
Tradugéo de Maria Cristina de CICCO. 2. Ed. Rio de Janeiro: Renovar, 2002, p. 236.

% Citado por GUISE, Ménica Steffen. Op. cit., p. 130.
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exigéncia da fabricagéo local, de modo que o requisito da exploragdo deveria ser
compreendido extensivamente e suprido com a mera importagdo do produto
patenteado. De outra banda, a tese oposta propugna por uma analise teleoldgica e
sistematica do dispositivo, o qual, interpretado a luz dos principios e objetivos do
TRIPS (vide item 4.1.1), leva a concluir pelo total cabimento da exigéncia da
exploracao local — assim compreendida como fabricacdo no pais em que a patente é
concedida — nas legislagdes nacionais dos paises signatarios do Acordo.

Com efeito, esta parece ser a unica leitura consentdnea com as
funcionalidades primordiais da patente (item 2.1), ndo apenas porque promove 0O
desenvolvimento tecnoldgico e econdmico nacional, com a instalacdo de bases
industriais no pais, mas também porque, uma vez voltada as demandas da
populagao local e livre de maiores custos com transporte e armazenamento (que séo

elevados no caso da importacdo)??°

contribui a ampliacdo do acesso aos
medicamentos.

A outra modalidade de licenga compulsdria que cumpre referenciar é a
fundada em emergéncia nacional e interesse publico. Embora ndo expressamente
prevista no Acordo TRIPS, esta indiretamente contemplada em seu ja aludido art. 8°
(vide item 4.1.1), que permite aos membros, “ao formular ou emendar suas leis e
regulamentos”, adotarem “medidas necessarias para proteger a saude e nutricdo
publicas e para promover o interesse publico (...)” . Mais adiante, no artigo 31,
alinea b, segunda parte, o Acordo excepciona a exigéncia de negociagdo anterior
com o detentor da patente “em caso de emergéncia nacional ou outras
circunsténcias de extrema urgéncia”, permitindo que o “outro uso sem autorizagdo
do titular” se realize sem prévia tentativa de obter licenca voluntaria.

Ja a Declaragdgo de Doha enfrentou diretamente a problematica,
estabelecendo que “cada membro tem o direito de determinar o que constitui
emergéncia nacional ou outra circunstancia de extrema urgéncia, entendida como
crises de saude publica, incluindo aquelas relativas a HIV/AIDS, tuberculose, malaria
e outras epidemias (...)". Assim, é coerente afirmar que ndo apenas o conceito de
emergéncia nacional, mas também a definicdo de interesse publico, para fins de

concessao do licenciamento compulsorio, ha de ser deixado a apreciagdo soberana

20 MASKUS, Keith. Parallel Imports in Pharmaceuticals: Implications for competition and prices

in developing countries, p. 33. Disponivel em: http://www.wipo.int/about-
ip/en/studies/pdf/ssa_maskus_pi.pdf. Acesso em: 02.10.08
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de cada pais. Por esta razdo, tal modalidade de licenga sera melhor analisada no
tépico seguinte, pois encontra indicacdo mais precisa no ordenamento juridico
interno.

Vistos esses dois principais tipos de licenca compulséria, compreende-se o
fundamental papel que ela pode desempenhar na area da saude publica: se
obstaculos decorrentes da propriedade industrial comprometem substancialmente o
acesso a medicamentos essenciais, a mitigacao do privilégio exclusivo € medida que
se impde.

Nessa ordem de idéias, a utilizacdo da salvaguarda é recomendada pela
Organizacdo Mundial da Saude, especialmente como meio de assegurar que 0s
precos das drogas guardem consonancia com o poder aquisitivo da populagéo
local.??' Entidades como Médicos Sem Fronteiras (MSF), Health Action International
(HAI) e Consumer Project in Technology (Cptech), também proclamam a relevancia
da medida, especificamente no que tange ao problema do acesso aos anti-
retrovirais.?*?

Especial destaque merece, ainda, a previsdo expressa da medida na
Declaragédo sobre o TRIPS e Saude Publica (Doha), que nos itens 5.2 e 5.3
reconhece o direito dos membros da OMC para “garantir licengas compulsorias e a
liberdade para determinar os motivos pelos quais essas licencas devam ser
garantidas”, assim como o direito de “determinar o que constitui uma emergéncia
nacional ou outras circunstancias de extrema urgéncia, entendidas como crises de
satide publica”.?*

Com efeito, as legislagdes contemporaneas sobre propriedade intelectual
quase que de modo unanime prevéem o mecanismo da licengca compulséria, mas
sua efetiva aplicagao, pelos motivos acima apontados, € diminuta na maioria dos
paises que formalmente garantem-na. Contraditoriamente, os paises de maior grau
de desenvolvimento estdo entre os que mais aplicam a medida para a protecédo da

saude publica.

1 CORREA, Carlos Maria. Integrating Public Health Concerns Into Patent Legislation in
Developing Countries. South Centre, Geneva, p. 109. Disponivel no enderego:

http://www.netamericas.net/Researchpapers/Documents/Ccorrea/CcorreaP1.asp. Acesso em:
02.10.08

22 CHAVES e OLIVEIRA. Op. Cit., p. 34

223Tradug;é\o livre. Disponivel no endereco eletrénico:

http://www.wto.org/english/thewto e/minist e/min01_e/mindecl trips e.htm. Acesso em: 02.10.08
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Exemplo emblematico neste sentido é o histérico dos Estados Unidos. O
ordenamento daquele pais contempla a licengca compulséria como instrumento
eficaz em matéria concorrencial, e, especificamente em relacdo aos medicamentos,
prevé que a medida pode consistir importante paliativo para as necessidades de
saude publica.?** Nas décadas de 60 a 80, ja se tinha registro de alguns casos de
licenciamento compulsério no setor, mas a década de 90 foi marcada pela
concessdo de diversas licencas compulsorias objetivando romper monopdlios
criados a partir de fusdes de empresas controladoras de uma mesma classe
terapéutica.’®

Em 2001, na iminéncia de ataque bioterrorista com o Antrax, a empresa
Bayer, que fabricava antibiético envolvido no tratamento da doencga, promoveu a
reducdo do preco da droga sob a ameaca estatal de licenciamento compulsério. No
ano de 2004, diversamente, houve tentativas frustradas de licenciamento
compulsério por parte da empresa Essential Inventions Inc, sem fins lucrativos, para
os medicamentos Norvir (uma importante droga para AIDS, patenteada pela Abbot)
e Xalatan (remédio para tratamento de glaucoma, patenteado pela Pfizer), alegando
precos abusivos.??

O caso do Canada é ainda mais paradigmatico, pois o uso das licengas
compulsérias possibilitou a expansao da sua industria de medicamentos genéricos,
com significativa redugéo de pregos. Entre os anos de 1969 a 1992, periodo no qual
essas licengas foram amplamente admissiveis, foram emitidas nada menos que 613
licencas compulsorias, somente no setor farmacéutico.’’ Conforme relato de
CORREA, de 1991 a 1992, logo antes de mudancga legislativa que baniu a
salvaguarda, os medicamentos genéricos compulsoriamente licenciados tinham

precos 55,6% menores que os equivalentes de marca, representando uma economia

% \lide US Code. Titulo 35, Parte Il, Capitulo 18, § 203. Disponivel no enderego:
http://www4.law.cornell.edu/uscode/35/203.html. Acesso em: 02.10.08

ae) pedido foi rejeitado pela National Institutes of Health, sob o argumento de que reclamacdes
relativas a preceamento das drogas deveriam ser mais apropriadamente enderecadas ao Congresso,
e que néo se sentia autorizada a fazer o uso da salvaguarda legal (CHAVES e OLIVEIRA. Op. Cit., p.
34)

226 integra das decisées disponivel no enderego: http://www.essentialinventions.org/drug/. Acesso em:
02.10.08

2 CHAVES e OLIVEIRA, Op. Cit., p. 35
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da monta de 221 milhdes de ddlares.??® Paralelamente ao regime de licencas
compulsérias, que servia como instrumento redutor de pregos dos remédios
disponiveis no mercado, havia o monitoramento de pregos das novas drogas
patenteadas por parte do "Patent Medicines Prices Review Board" (Conselho de
Exame de Precos de Medicamentos Patenteados).229 Atualmente, extinto que foi o
regime de licengas compulsérias, o Conselho de Exame de pregos é o principal
mecanismo existente naquele pais para contencdo dos pregcos ha area
farmacéutica.”*

E pertinente mencionar, por fim, o caso da legislacdo patentaria da Franca,
que prevé como hipoteses de licenciamento ex officio - “onde o interesse da satde
publica o requer” - a insuficiéncia na qualidade ou quantidade de medicamentos, ou,
ainda, a estipulacéo de precos anormalmente elevados no setor.?®"

Cumpre, agora, analisar como toda essa tematica é tratada e enfrentada em

NOsso pais.

4.4. Posicionamento da legislagdo interna e aplicagao das salvaguardas no
Brasil

Toda a travessia de assuntos até aqui percorrida talvez encontre sua melhor
razdo de ser neste topico. Afinal, embora seja global a polémica sobre a
privilegiabilidade dos inventos medicamentosos, é a situagao da saude publica do
povo brasileiro que desperta a nossa mais imediata preocupagao.

Neste item examinar-se-a o tratamento legislativo no Brasil das
salvaguardas discorridas no topico anterior, assim como a efetiva aplicagdo dessas
medidas na realidade brasileira de saude publica e promocdo do acesso aos
medicamentos.

Principia-se pelo estudo das “excecbes aos direitos conferidos” (artigo 30 do

TRIPS), para na sequéncia tratar dos “outros usos sem autorizagéo do titular” (artigo

**% CORREA, Carlos Maria. Intellectual property rights and the use of compulsory licenses:

options for developing countries. Trade-Related Agenda, Development and Equity, Working

Papers, South Centre, Geneva: 1999, p. 19. Disponivel no endereco:
http://www.netamericas.net/Researchpapers/Documents/Ccorrea/CcorreaP1.asp. Acesso em:
02.10.08

2 CORREA, Carlos Maria. Intellectual property rights..., p. 19-20.
20 CORREA, Carlos Maria. Op. cit., p. 20.
21 GUISE, Ménica Steffen. Op. Cit., p. 125, nota de rodapé 157.
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31 do TRIPS), de modo a examinar no plano interno as mesmas salvaguardas vistas
no tépico anterior.

O art. 43 da LPI é que traz as chamadas excegdes aos direitos conferidos,
entre as quais estdo previstos o regime de exaustdo de direitos e a excegao Bolar.
Pela maior relevancia que essas duas excec¢des representam para a patente de
medicamentos, restringe-se a elas o estudo das exceg¢des no direito brasileiro.

O inc. VIl do art. 43 estabelece nao constituirem violacdo ao direito

patentario

os atos praticados por terceiros ndo autorizados, relacionados & invengéo
protegida por patente, destinados exclusivamente a produgdo de
informacgédes, dados e resultados de testes, visando a obtengao do registro de
comercializagdo, no Brasil ou em outro pais, para a exploragdo e
comercializaggo do produto objeto da patente

Embora nédo expresso na literalidade do dispositivo, a autorizagéo legal
importa no direito de realizar as atividades necessarias a obtencdo do registro
sanitario de medicamento cuja patente estd em vias de expirar (excegao Bolar),
conforme visto no item antecedente. A referéncia mais genérica do texto parece
indicar a sua aplicabilidade em outros setores industriais além do setor farmacéutico.

O preceito foi recentemente acrescentado na LPI pela Lei 10.196/2001, mas
o uso da excec¢ao Bolar ja poderia ser considerado legal por aplicagao do inciso |l do
mesmo art. 43, que permite o uso do objeto patenteado “com finalidade
experimental, relacionados a estudos ou pesquisas cientificas ou tecnolégicas”. E
que, segundo explica Denis BARBOSA, a exceg¢do Bolar nada mais € que a
especificagdo do uso experimental, cuja previsdo também autoriza, em interpretacao
mais abrangente, a realizagdo de testes para fins de aprovagdo de registro de
comercializagd0.2%? Entretanto, parece assistir razdo a CORREA ao afirmar que a
previsdo legislativa especifica confere maior seguranga para a efetiva
implementacéo da salvaguarda.®®
Ainda ndo ha regulamentacdo que normatize as condi¢cbes em que a

excecgao devera se operar (intervalo permitido entre inicio dos testes e expiracéo da

%2 BARBOSA, Denis. Uma introdugcdo a propriedade intelectual. Rio de Janeiro: Lumen Juris,

1998. Disponivel em: http://denisbarbosa.addr.com/introducao.htm. Acesso em: 02.10.08

23 CORREA, Carlos Maria. Integrating public health concerns into patent legislation in
developing countries. Geneva: South Centre; 2000. Disponivel no enderego:
www.who.int/medicinedocs/pdf/h2963e/h2963e.pdf
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patente, destinagdo dos produtos assim obtidos, etc.), tampouco ha noticia de
publicacdo, até o momento, de estudos ou relatérios sobre a aplicacao pratica da
Excecgao Bolar no Brasil.

A outra excegdo a ser examinada no ambito da legislagdo nacional é a
exaustao de direitos. Conforme visto, apenas os regimes internacional ou regional
de exaustdo permitem a importacao paralela. No Brasil, contudo, dispde o inc. IV do
art. 43 ndo haver violagdo a propriedade industrial relativamente ao ‘produto
fabricado de acordo com patente de processo ou de produto que tiver sido colocado
no mercado interno diretamente pelo titular da patente ou com seu consentimento”.
Com isso, o preceito legal ndo abre espago a importagao paralela, uma vez que o
produto introduzido no mercado estrangeiro ainda esta sob a protecédo do direito de
patente perante o mercado interno, direito este que apenas sera exaurido quando o
proprio titular ou terceiro autorizado colocar o produto no comércio nacional.

Ha, todavia, algumas possibilidades, estabelecidas na lei como
excepcionais, de admissao da importacao paralela. Curiosamente, nessas situacoes,
referida flexibilidade sé podera ser usada se a ela preceder outra salvaguarda: a
licenga compulséria. Para melhor compreensdo, examinar-se-a primeiramente o
regramento juridico da licenga compulséria no ordenamento brasileiro.

Prevista nos arts. 68, 70 e 71 da LPI, a licenga compulséria é admitida no
direito interno nas seguintes hipoteses: a) por exercicio abusivo de poder econdmico
(art. 68, caput); b) falta de exploragéo local ou produgéo insuficiente (art. 68, § 1°); c)
dependéncia de uma patente em relagao a outra (art. 70); e d) emergéncia nacional
ou interesse publico (art. 71). Em vista da maior afinidade com a tematica das
patentes de medicamentos, e da necessaria limitacdo de conteudo do presente
trabalho, tratar-se-a apenas das hipoteses “b” e “d”.

O requisito da exploracgao local, conforme visto, € de suma importancia para
o desenvolvimento econémico e tecnolégico do pais, e guarda pertinéncia com a
ratio juris do privilégio patentario. E para que a exploracdo da patente atenda aos
interesses nacionais, também é légica a exigéncia de produgcado/comercializagao em
quantia suficiente para o atendimento das demandas do mercado, fator
imprescindivel em matéria de medicamentos (demanda inelastica). Assim é que o

art. 68, em seu § 1°, estabelece como hipoteses de licenga compulsoria:
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| - a ndo exploragdo do objeto da patente no territério brasileiro por falta de
fabricagdo ou fabricagdo incompleta do produto, ou, ainda, a falta de uso
integral do processo patenteado, ressalvados os casos de inviabilidade
econbmica, quando sera admitida a importagdo; ou Il - a comercializagdo que
néo satisfizer as necessidades do mercado.

Com efeito, a fabricagéo local e a comercializagao suficiente sdo exigéncias
qgue se harmonizam com as funcionalidades primordiais da patente, sendo certo que
a nao verificagdo de uma ou outra é motivo habil a atingir, mediante licenciamento
compulsério, o direito do titular da patente, na justa medida em que seu interesse,
em circunstancias tais, entra em claro confronto com o interesse publico de acesso
aquela tecnologia protegida.

Por outro lado, € de se notar, ndo sem alguma estranheza, a ressalva
contida na parte final do acima citado inciso |, que permite, em caso de inviabilidade
econbmica do empreendimento, que o requisito da exploragdo local seja suprido
pela simples importagdo do produto patenteado. A ressalva parece contrariar o
propésito da exigéncia de fabricagao local, ainda mais porque a fluidez do conceito
(de viabilidade econémica) abre larga margem para a discricionariedade. Merece

atencgao, contudo, o contraponto previsto no paragrafo seguinte, adiante transcrito:

§ 2° A licenga s6 podera ser requerida por pessoa com legitimo interesse e
que tenha capacidade técnica e econdémica para realizar a exploragdo
eficiente do objeto da patente, que devera destinar-se, predominantemente,
ao mercado interno, extinguindo-se nesse caso a excepcionalidade
prevista no inciso I do pardgrafo anterior.

A capacidade para explorar (fabricar) de modo eficiente o objeto
patenteado, com destinagdo predominante ao mercado interno, guarda absoluta
pertinéncia com as hipoteses de licenciamento do paragrafo primeiro, pois visa a
privilegiar o desenvolvimento tecnoldgico e econémico do pais, assim como atender
as demandas de consumo da populagcdo nacional. Interessante é que ai o
requerente (da licenga compulséria) podera contestar a alegada inviabilidade
econdmica da fabricagao local, argumento de que ndo podera mais se valer o titular

da patente para furtar-se ao licenciamento involuntario.?**

2% Cabe fazer referéncia a um projeto de lei (PL 139/1999, de autoria do deputado Alberto Goldman)
em tramite no Congresso Nacional que propde a extingdo da ressalva do inciso | do § 1° do art. 68,
sob o fundamento de que a previsdo dessa excepcionalidade & colidente com o interesse publico
nacional. Menciona-se também o Projeto de Lei 3.562/2000, do deputado Raimundo Gomes de
Matos, que dispde especificamente sobre licenga compulséria de medicamentos, que deve ter
vinculagdo com os pregos a serem cobrados pelos produtos licenciados.
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Nos §§ 3° e 4° do artigo 68 é que a legislagdo patentaria contempla a
possibilidade de importagao paralela, conforme acima adiantado. Cumpre, desde
logo, reproduzir referidos dispositivos:

§ 3° No caso de a licengca compulséria ser concedida em razdo de abuso de
poder econémico, ao licenciado, que propbe fabricacéo local, sera garantido
um prazo, limitado ao estabelecido no art. 74, para proceder a importagao

do objeto da licenga, desde que tenha sido colocado no mercado diretamente
pelo titular ou com o seu consentimento.

§ 4° No caso de importagdo para exploragdo de patente e no caso da
importagdo prevista no paragrafo anterior, sera igualmente admitida a
importagdo por terceiros de produto fabricado de acordo com patente de
processo ou de produto, desde que tenha sido colocado no mercado
diretamente pelo titular ou com o seu consentimento.

A compreensao do sentido e alcance dessas hipéteses parece dificultada
sobremaneira pela redacdao confusa e circular da lei e pela auséncia de
regulamentagdo mais exaustiva do assunto - sem contar com a utilizagdo quase
inexistente desses preceitos e com o tratamento superficial que Ihes confere a
literatura especializada. Todavia, pela importancia atual e potencial que o tema
apresenta, parece cabivel debrugar-se sobre ele com maior atencao numa tentativa
autdbnoma de melhor compreendé-lo.

Percebe-se de imediato que o paragrafo terceiro cuida especificamente da
licenga compulséria por abuso de poder econdmico, ao passo que o paragrafo
quarto € aplicavel tanto para as situagées de abuso (68, caput, c/c 68, §3°) como
para auséncia de fabricagdo local (“importagcdo para exploracédo”). A diferenca
parece estar em que, no caso de abuso de poder econdémico, terceiros apenas
estarao autorizados a importar se houver o licenciamento compulsério (e apenas
durante o prazo garantido ao licenciado para realizar a importagcéo). De outro lado,
na hipétese de auséncia de fabricagao local, em que o titular importa para explorar a
patente, terceiros também estardo autorizados a realizar a importacdo, sem que
para tanto seja necessario o licenciamento compulsério. Em ambos os casos, como
se esta a tratar de importacao paralela, o objeto devera ter “sido colocado no
mercado diretamente pelo titular ou com o seu consentimento” (o direito do titular
sobre o objeto patenteado foi garantido no estrangeiro e se exauriu com a primeira

venda).
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Ha ainda uma terceira hipotese de importacido paralela, prevista em norma
regulamentar e cabivel em caso de licenga compulséria por emergéncia nacional ou
interesse publico, da qual se ocupara a seguir.

No que diz respeito a essa modalidade de licenga, ainda que agora se
esteja a examinar o tratamento conferido pela lei nacional, é importante ter presente
que a legitimidade de seu uso e a sua importancia para a prote¢céo da saude publica
€ ponto ja sacramentado no ambito da OMC na Declaragdo de Doha (item 4.2), a
qual inclusive estabelece a liberdade dos Membros na definicdo do que seja
emergéncia nacional para fins do licenciamento compulsério.

Pois bem. No Brasil, o regime juridico dessa licengca compulséria €

|235

estampado no art. 71 da LPI*”, e explicitado de maneira mais exaustiva nos

quatorze artigos do Decreto n° 3.201/1999 que estabelece, dentre outros itens, o

conceito de emergéncia nacional e interesse publico (art. 2°)%%

, as condicdes em
que a licenca deve ser concedida (arts. 4° e 5°%*" e a quem deve caber a
exploracdo da patente licenciada (art.9). ?*® Especial realce merece ser dado a
possibilidade, prevista no art. 10 do decreto, de a Unido importar o objeto da
patente, sempre que ela ou terceiro ndo puderem atender a situacdo de

emergéncial/interesse publico ou ndo puderem fabricar localmente o produto, por

B5 Art. 71. Nos casos de emergéncia nacional ou interesse publico, declarados em ato do Poder

Executivo Federal, desde que o titular da patente ou seu licenciado ndo atenda a essa necessidade,
podera ser concedida, de oficio, licenga compulséria, temporaria e ndo exclusiva, para a exploragédo
da patente, sem prejuizo dos direitos do respectivo titular. Paragrafo tnico. O ato de concessédo da
licenca estabelecera seu prazo de vigéncia e a possibilidade de prorrogag¢éo.

28 Art. 2° Poderéa ser concedida, de oficio, licenga compulsoéria de patente, nos casos de emergéncia

nacional ou interesse publico, neste ultimo caso somente para uso publico ndo-comercial, desde que
assim declarados pelo Poder Publico, quando constatado que o titular da patente, diretamente ou por
intermédio de licenciado, ndo atende a essas necessidades. § 1° Entende-se por emergéncia
nacional o iminente perigo publico, ainda que apenas em parte do territério nacional. § 2°
Consideram-se de interesse publico os fatos relacionados, dentre outros, a saude publica, a
nutricdo, a defesa do meio ambiente, bem como aqueles de primordial importancia para o
desenvolvimento tecnoldgico ou sécio-econémico do Pais.

27 Art. 4° Constatada a impossibilidade de o titular da patente ou o seu licenciado atender a situagéo
de emergéncia nacional ou interesse publico, o Poder Publico concederd, de oficio, a licenca
compulséria, de carater ndo-exclusivo, devendo o ato ser imediatamente publicado no Diario Oficial
da Unigo.

Art. 5° O ato de concessdo da licenga compulséria estabelecera, dentre outras, as seguintes
condigées: | - o prazo de vigéncia da licenga e a possibilidade de prorrogagéo; e Il - aquelas
oferecidas pela Unido, em especial a remuneragéo do titular. (...)

28 At °A exploragdo da patente licenciada nos termos deste Decreto podera ser realizada
diretamente pela Unido ou por terceiros devidamente contratados ou conveniados, permanecendo
impedida a reprodugédo do seu objeto para outros fins, sob pena de ser considerada como ilicita.
Paragrafo unico. A exploragdo por terceiros da patente compulsoriamente licenciada sera feita com
atengéo aos principios do art. 37 da Constituicdo, observadas as demais normas legais pertinentes.
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inviavel. Curioso é que, em casos tais, ndo necessariamente ocorrera a importagdo
paralela, ja que o decreto ndo exige a prévia exaustao de direitos. Nesse particular,
explica o paragrafo unico do mesmo artigo:

Art. 10. (...)

Paréagrafo unico. Nos casos previstos no caput deste artigo, a Unido

adquirira preferencialmente o produto que tenha sido colocado no mercado

diretamente pelo ftitular ou com seu consentimento, sempre que tal
procedimento néo frustre os propdsitos da licenga.

Observa-se, portanto, que a importagao, preferencialmente, far-se-a pela via
paralela, mediante aquisicdo de produtos ja introduzidos no mercado pelo titular,
desde que tal opgao nao frustre os objetivos da licenga. Do contrario, podera a
Unido adquirir o produto licenciado de qualquer outro fabricante, independentemente
do consentimento do titular ou de sua intervencdo na cadeia de circulacdo da
mercadoria.

Finalmente, passa-se agora a examinar a efetiva utilizacdo da licenca
compulséria na realidade brasileira. Desde a publicagdo da nova LPI, a Unido ja
recorreu algumas vezes ao instituto como instrumento de barganha com as
multinacionais farmacéuticas, no intuito de forcar a baixa nos precos dos
medicamentos. Em negocia¢cdes com laboratorios farmacéuticos transnacionais
detentores de patentes de ARVs, o Brasil utilizou a ameaca de licenga compulsoéria
como instrumento de pressédo em trés ocasides.

Conforme noticiam KWEITEL e REIS?°, no ano de 2001, o Ministério da
Saude anunciou o licenciamento compulsério da patente do medicamento Nelfinavir,
da Roche, destinado ao tratamento da AIDS. No mesmo dia, a empresa aceitou
reduzir o preco do medicamento em 40,5% e a medida foi cancelada. Em 2003, o
governo brasileiro anunciou que poderia, mais uma vez, recorrer ao licenciamento
do Nelfinavir. Em janeiro de 2004, depois de conseguir a redugao do prego de cinco
medicamentos anti-AlDS - Nelfinavir, Lopinavir, Efavirenz, Tenofovir e Atazanavir - o
Ministério da Saude voltou atras na ameaca.

No ano de 2005, o Presidente da Republica, em conjunto com o Ministro da
Saude, assinou decreto declarando de interesse publico o medicamento Kaletra, da

Abbott, também destinado ao tratamento da AIDS. As negociagbes entre o governo

29 KWEITEL, Juana; REIS, Renata. A primeira licenga compulséria de medicamentos na
América Latina. Disponivel em: http://ictsd.net/i/news/12456/. Acesso em: 02.10.08
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brasileiro e a multinacional farmacéutica culminaram em controverso acordo que,
nao obstante estabelecesse uma reducdo no preco do medicamento, impunha
condigdes que acabavam por anular a concessao feita.?*° Ocorreu que, conforme se
passavam 0s anos sem que qualquer licenca compulséria fosse realmente levada a
efeito, o mecanismo foi perdendo forca como instrumento de barganha com as
multinacionais.

Foi entdo que sucedeu o grande marco brasileiro em matéria de patentes
farmacéuticas: o licenciamento compulsério do Efavirenz, da Merck (outra droga

para o tratamento da AIDS)**'

, medida pioneira no Brasil e em toda a Ameérica
Latina, desde o advento do Acordo TRIPS. Precederam a decisdo tentativas de
acordo com a multinacional, que propds reducao em 30% do prego do medicamento
— proposta considerada insatisfatéria pelo Brasil, que pagava US$ 1,59 por
comprimido e via a perspectiva de adquiri-lo a US$ 0,45 da india, o que
representaria uma economia na ordem de US$ 30 milhdes até o prazo final da
licenca, em 2012.**> A medida foi efetivada em maio de 2007, pelo Decreto
6.108/2007, que teve por fundamento o interesse publico do acesso aquele
medicamento (art. 71 da Lei 9.279/96 c/c Decreto 3.201/1999).

Dentre os aspectos essenciais do Decreto, destaca-se o carater nao
exclusivo da medida (preserva-se o direito de produ¢do e comercializagao do titular,
embora sem exclusividade), o prazo de duragdo de cinco anos, prorrogaveis por
igual periodo, a remuneragao do titular em 1,05% do custo do medicamento e,
finalmente, a possibilidade de importagdo do produto (nos termos do que ja previa o
art. 10 do Decreto 3.201), nas hipéteses em que a Unido ou terceiro contratado nao
puder fabricar ou atender a demanda da populacao pelo remédio. Este € um ponto

de singular importancia, pois, como visto, o que traz beneficios ao pais &

% De acordo com as autoras, a ‘negociacdo com a empresa mostrou-se desastrosa, e foi assinado

um contrato que continha clausulas abusivas, tais como: a restricdo da aplicagéo de flexibilidades
legais; a fixagdo do valor unitario do medicamento até 2011, o que dificultava nova negociagdo de
prego; e a previsdo de aumento em 10% no prego da nova formulagdo do medicamento”. (KWEITEL,
Juana; REIS, Renata. A primeira licenga compulséria de medicamentos na América Latina.
Disponivel em: http://ictsd.net/i/news/12456/. Acesso em: 02.10.08)

241

De acordo com o Programa DST/AIDS do Ministério da S‘aude, o antiretroviral Efavirenz é o
medicamento importado mais utilizado no tratamento da AIDS. A época do licenciamento, estimava-
se que 38% das pessoas com HIV utilizem o remédio em seu tratamento.

22 Relatério UNGASS-HIV/AIDS - Metas e Compromissos assumidos pelos Estados-Membros na

Sessdo Especial da Assembléia Geral das Nagbes Unidas em HIV/AIDS. Disponivel em:
portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/relatorio_ungass_2008_pt.pdf Acesso em: 02.10.08
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precisamente a fabricacdo local do produto, o que implica transferéncia de
tecnologia, desenvolvimento da economia nacional e pregos ainda menores ao
consumidor final.

Com efeito, antes do licenciamento compulsério do Efavirenz, no ano de
2005, o entao presidente do Programa Nacional de DST/AIDS, Pedro CHEQUER, ja
havia ressaltado que “o desafio do governo vai além de negociar pre¢os com
grandes laboratérios ou ‘quebrar’ patentes das drogas. E ter condicbes de produzi-
las no pais sem a necessidade de importacdo de insumos e materiais”.***

De fato, o governo brasileiro optou por promover a importagdo dos
genéricos indianos, mas ja no més subsequente a concessdo da licenca
compulséria, o Ministério da Saude instituiu um grupo técnico para acompanhar o
desenvolvimento da fabricac&o local do objeto da licenca.?**

Felizmente, a fabricagdo nacional do Efavirenz, em versao genérica, € hoje
sonho préximo de se concretizar. Numa bem sucedida aposta publico-privada, trés
laboratérios nacionais foram incumbidos de fabricar a matéria-prima, cabendo ao
Laboratério Farmanguinhos (da Fundagao Osvaldo Cruz) e ao LAFEPE (Laboratdrio
Farmacéutico do Estado de Pernambuco), ambos laboratdrios publicos, a produgao
do medicamento final.?*® O processo de desenvolvimento do produto ja passou pela
fase de aprovacao nos testes de biodisponibilidade e bioequivaléncia, conforme
recentemente anunciado pelo Ministério da Saude.?*® Resta apenas o procedimento
de registro perante a ANVISA, que |he dara prioridade em vista do decreto de
interesse publico do medicamento. Estima-se que o genérico brasileiro entre em
circulagdo até o segundo semestre de 2009 e tenha prego similar ao do

medicamento que hoje é importado da india.?*’

3 PEDRO CHEQUER afirma que o programa brasileiro de distribuicdo de medicamentos Anti-Aids

estara comprometido em alguns anos se o pais nao produzir matérias-primas. Agéncia de Noticias
da AIDS, 26 jul 2005. Disponivel em:
http://sistemas.aids.gov.br/imprensa/Noticias.asp?NOTCo0d=66392. Acesso em: 02.10.08

% MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n® 1.415, de 13 de junho de 2007.

245 MELO, Renata; VALADARES, Carolina. Efavirenz sera produzido no Brasil. Agéncia Saude,
17/09/2008. Disponivel no endereco:

http://portal.saude.gov.br/portal/aplicacoes/noticias/noticias _detalhe.cfm?co _seq noticia=53557
Acesso em: 02.10.08

%6 0 antncio se deu em 17 de setembro de 2008. (MELO, Renata; VALADARES, Carolina. Op. cit)
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O Ministro da Saude José Gomes Tempordo, que assinou o decreto de
licenciamento e a portaria que institui o referido grupo técnico, salientou que a
producao do Efavirenz no Brasil representa uma mudanga na agenda institucional
em relacdo a industria farmacéutica, aumenta as possibilidades nacionais de
fortalecimento da tecnologia brasileira nessa area e, consequentemente, eleva a
producdo nacional. Ademais, segundo o Ministro, o fato pode chamar atengéo de
empresas estrangeiras ndo apenas para fabricacdo do produto final no Brasil, mas
também para etapas ‘mais nobres do desenvolvimento de medicamentos e
genéricos” (producao local dos principios ativos).?*®

Dentre as diversas salvaguardas juridicas limitadoras do direito do titular, a
licenca compulséria € a que mais perfeitamente ilustra a necessaria submissao dos
direitos de propriedade intelectual aos ditames de justica social, aqui compreendida
como o equilibrio entre os interesses de quem detém a tecnologia e de quem dela
necessita. Como visto, a razdo ultima da patente repousa sobre essa formula
conciliadora, necessaria para que ela (a patente) possa ser considerada um
instrumento justo, adequado a uma ordem justa e, por conseqiiéncia, ao Direito. E
no intuito de proteger interesses mais caros a humanidade, tais como a saude
publica e a emancipagdo tecnologica de uma nagdo, que o Direito oferece
mecanismos para evitar o desvirtuamento de um instituto vocacionado a realizar

uma funcao social.
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CONSIDERAGOES FINAIS

O estudo empreendido nao teve a pretensao de indicar certezas, mas tao
somente horizontes.

Por ora, n&o ha sinais de certeza em matéria de patentes de medicamentos.
Primeiro porque o assunto sofreu recente virada diante da nova regulamentagao
internacional, com o que ele parece ter ingressado em um novo ciclo de maturacao.
Segundo porque, considerando ser a normativa hoje vigente pouco protetiva da
saude publica, a necessidade de resguarda-la exige um esforgo interpretativo no
sentido de compatibilizar os dispositivos legais aplicaveis a tabua axioldgica prevista
em nossa Constituicdo Republicana e em acordos internacionais.

Revisitando o caminho percorrido, algumas consideragdes merecem ser
apresentadas para um fechamento, nao conclusivo, do presente trabalho.

A propriedade industrial ocupa posicédo de prestigiosa centralidade na nova
ordem econdmica mundial, o que ndo importa € ndao deve importar em sua
insubmissao a tabua axiolégica consagrada na Constituicdo de cada pais.

O instituto da patente, por constituir, em principio, exceg¢ao legal a livre
concorréncia, ainda que também corresponda a um valor constitucionalmente
chancelado, é capaz de conferir a seu titular um poder econémico potencialmente
danoso ao mercado e lesivo dos interesses daqueles que clamam pelo acesso a
tecnologia protegida.

Deve-se reconhecer, de outra banda, que o sistema de patentes, em uma
perspectiva nao desvirtuada, desempenha fungdes de grande relevancia na
sociedade pos-moderna, dentre as quais se destaca o estimulo a inovacao, o
fomento a geragao de informacdes e aperfeicoamento do fluxo tecnolégico. Parece
correto afirmar que, isoladamente considerado, o direito patentario ndo é capaz de
gerar desenvolvimento econdmico e cientifico, mas se inserido em um contexto em
que outras preocupacdes sao consideradas — como o fortalecimento da industria
nacional e o investimento massivo na educagdo e na pesquisa — o sistema de
patentes entdo da suporte a esse desenvolvimento.

Seguindo a mesma linha de raciocinio, relevancia deve ser dada aos
fundamentos constitucionais da propriedade industrial e, em especial das patentes,

sobretudo quando em confronto com outros valores de estatura constitucional.
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A patente € uma das propriedades industriais com importante fungéo social
a desempenhar. E essa fungédo, como visto, sera atendida justamente quando o
direito patentario preencher os fins a que se destina e que fazem dele um direito
legitimo. O atendimento a sua fungdo social igualmente depende da coexisténcia
harménica da propriedade industrial com outros direitos fundamentais em causa.

Especificamente no que tange a livre concorréncia, percebeu-se que o
direito de patente, nada obstante limite-a prima facie, propulsiona a concorréncia
dindmica, com beneficios no longo prazo, e pode manter relagdo de
complementaridade com o direito antitruste no afa de coibir condutas
anticoncorrenciais e abusivas.

Toda essa légica também se revelou aplicavel as patentes de
medicamentos. Aqui, entretanto, as perplexidades relativas a patente sdo em muito
agravadas, porque esta em jogo a saude humana. Ademais, as caracteristicas da
industria farmacéutica (concentracao de mercado, diminuta capacidade de escolha
do consumidor, inelasticidade da demanda, dentre outros) fazem da patente de
medicamentos um problema ainda mais espinhoso.

Diante do percurso histérico da polémica, desponta a conclusao de que, no
atual estagio do comércio internacional, a opg¢ao pela nédo patenteabilidade dos
medicamentos parece cada dia mais distante da realidade/possibilidade dos paises
inseridos no processo globalizatério. Mas nem por isso o caminho deve ser a
resignagao com o atual estado de coisas.

Ha horizontes possiveis.

Em primeiro lugar, constatatou-se que o préprio Acordo TRIPS é dotado de
alguns oasis de flexibilidades em meio ao deserto da superprotecao a propriedade
intelectual. Dessa agua devem beber, sobretudo, as nagdes de menor
desenvolvimento relativo: o uso das flexibilidades do Acordo ndo raro € caminho
imprescindivel para o bom amparo da saude publica nos paises de tecnologia
dependente.

Por um lado, dentre essas flexibilidades devem ser destacados os objetivos
e principios do TRIPS (arts. 7° e 8°), verdadeiros vetores interpretativos da
totalidade do Acordo, e as disposi¢cdes da Declaragdo de Doha (Declaragéo sobre o
Acordo TRIPS e Saude Publica), que, embora ndo goze do carater vinculativo do
Acordo, representa grande trunfo aos paises em desenvolvimento no contexto de

protecao a saude publica.
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De outro lado, merecem realce as salvaguardas especificas franqueadas
pelo Acordo e reguladas em lei interna, notadamente a excegéo bolar, a importagao
paralela e a licenga compulséria. Estas salvaguardas merecem ser posicionadas
dentre as mais eficazes e palpaveis alternativas para contrabalancear os direitos
patrimoniais do titular da patente em prol da universalidade de acesso aos
medicamentos.

O desafio é perseguir um aproveitamento o6timo das flexibilidades
existentes, com atengdo a férmula conciliadora que deve informar o sistema
patentario, sempre visando, portanto, um ideal de equilibrio dos interesses em
causa.

Mas arrisca-se a dizer que o desafio ndo acaba ai.

E neste momento pede licenca a autora para deixar de lado o tom
impessoal adotado no decorrer do trabalho e apresentar algumas consideragdes
derradeiras.

O tempo, como disse Francis Bacon, € o grande inovador. E assim sendo,
devemos buscar desenvolver e aplicar sempre novos remédios, sob pena de reduzir
nossa posicao ao aguardo estéril de novas doengas e novos sofrimentos. Aos
operadores do Direito, nossa missao é buscar os melhores instrumentos disponiveis
no ordenamento, e, por meio de uma interpretacao criativa, conferir aos preceitos
em vigor o sentido mais favoravel a saude publica. Também parece caber a noés,
unidos a comunidade, a defesa pela inclusdo na normativa vigente de outras
solugdes juridicas que parecam cabiveis — de que € exemplo 0 mencionado projeto
de lei prevendo a nao patenteabilidade dos remédios para a AIDS.

Arrisca-se a dizer, mais uma vez, que ainda por aqui nao para o desafio. A
questdo de fundo remete-nos a necessidade de uma mobilizacdo politica nacional
para o investimento massivo em pesquisa, no subsidio a industria farmacéutica
local, no incentivo a associagcdes empresa-universidade para o desenvolvimento de
novos farmacos. Enfim, a busca pela autonomia tecnocientifica do Brasil no setor.

Ideal certamente distante, mas que cabe a cada um de néds perseguir, agora
nao como juristas, mas como cidadaos, a partir de uma mudanga paulatina de
mentalidade e atuacéo perante os foros politicos em defesa dos interesses que nos
sS40 mais caros.

A propésito, oportuna € a afirmagéao de Eros GRAU: “mais do que divididos,

0s homens, entre aqueles que se conformam com o mundo, tal como esta, e
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aqueles que tomam como seu projeto o de transforma-lo, aparta-os o fato de os
segundos terem consciéncia de que a Histéria — como a vida — é movimento™*°.

A percepgao de que o acesso aos medicamentos é parte relevante do
direito a saude publica e de que esta visa tutelar, em ultima analise, a vida de cada
ser humano, ndo nos permite cruzar os bragos a esperar os novos males. Porque a
vida de cada ser humano individualmente considerada € dotada de dignidade
suficiente para fazer tomar como nosso projeto o de transformar o mundo. A

comegar, é claro, pelo nosso pais.

) GRAU, Eros Roberto. Op. cit., 322.
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