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RESUMO: Aborda-se, neste artigo da area juridica da satde, com tema central em propriedade
industrial, o licenciamento compulsorio de patentes de medicamentos no Brasil, bem como
acerca da acessibilidade da populacéo a estes, devido aos altos precos de determinados farmacos.
Esta questdo de protecdo a patentes é realizada por intermédio do instituto do licenciamento
compulsorio de medicamentos, o qual é regulado pelos artigos 68 a 71 da Lei n.° 9.279/96. E,
ainda, a efetividade do Principio da Funcdo Social da Propriedade, estabelecido nos artigos 5.°,
inciso XXIII, e 170, inciso 111, da Constituicdo Federal, Decretos Presidenciais respectivos de
Fernando Henrique, Lula e Dilma: 3.201/1999, 6.108/2007 e a prorrogacao, pelo prazo de 05
(cinco) anos, pelo Decreto 7.723/2012, enfrentados com supedaneo na moderna concepgéo da
funcdo social da propriedade de bens ou incorporeos. Utilizou-se, como método de abordagem,
0 dedutivo, partindo-se de uma visdo geral acerca da protecdo estabelecida a propriedade
intelectual dos medicamentos no ordenamento juridico brasileiro. Apds o estudo, compreendeu-
se a relevancia dessas patentes para as industrias farmacéuticas, mas também que sua insercao
no ordenamento juridico nacional ndo alcancou o objetivo esperado de promover o
desenvolvimento tecnoldgico no Brasil. Ademais, averiguou-se que a licengca compulséria é
instrumento legitimo a ser utilizado, em situac@es excepcionais, consoante a propria natureza
do mecanismo até verificar-se a sua flexibilizacdo pelo referido instituto para efetivacdo do
Principio constitucional, na contraposi¢do entre os direitos a propriedade intelectual e a satde.
Afinal, havera harmonizacdo quando houver o cumprimento da funcéo social das patentes de
medicamentos.

PALAVRAS-CHAVE: Licenga compulsoria; Ordenamento juridico; Patentes de
medicamentos; Politicas publicas; Propriedade intelectual.

ABSTRACT: This article in the legal area of health, with a central theme in industrial property,
addresses the compulsory licensing of patents for medicines in Brazil, as well as the
accessibility of the population to these, due to the high prices of certain drugs. This issue of
patent protection is carried out through the institution of compulsory licensing of medicines,
which is regulated by articles 68 to 71 of Law No. 9.279/96. And also, the effectiveness of the
Principle of the Social Function of Property, established in Articles 5, item XXIII, and 170,
item 111, of the Federal Constitution, Presidential Decrees of Fernando Henrique, Lula and
Dilma: 3.201/1999, 6.108 /2007 and the extension, for a period of 05 (five) years, by Decree
7.723/2012, faced with support in the modern conception of the social function of the property
of goods or intangibles. The deductive approach was used as a method of approach, starting
from an overview of the protection established for the intellectual property of medicines in the
Brazilian legal system. After the study, the relevance of these patents for the pharmaceutical
industries was understood, but also that their insertion in the national legal system did not reach
the expected objective of promoting technological development in Brazil. In addition, it was
found that the compulsory license is a legitimate instrument to be used, in exceptional
situations, depending on the very nature of the mechanism until its flexibility is verified by the
aforementioned institute for the implementation of the Constitutional Principle, in the
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opposition between the rights to intellectual property and to health. After all, there will be
harmonization when the social function of drug patents is fulfilled.

KEYWORDS: Compulsory license; Legal order; Drug patents; Public policy; Intellectual
property.

1 INTRODUCAO

Busca-se analisar, por meio deste trabalho, a propriedade intelectual e industrial, mais
especificamente as patentes, como forma de se estabelecer protecédo as criagdes e as invencoes
de produtos farmacéuticos, pela concessao de exclusividade de exploracéo ao titular da criagdo
intelectual nos termos da Lei n.° 9.279, de 1961, também conhecida como Lei da Propriedade
Industrial (LPI).

Em contrapartida aos interesses do titular da patente, 0 mesmo texto legal em questéo
estabelece o instituto do licenciamento compulsério como forma de flexibilizacdo do direito a
propriedade industrial, o qual possibilita, inclusive, a interferéncia do Estado, a fim de assegurar
0s interesses sociais do direito a saude e adequar a propriedade privada ao Principio
Constitucional da Funcdo Social da Propriedade estabelecido na Constituicdo Federal de 1988
(CF).2

O objetivo deste estudo consiste em compreender o direito a propriedade intelectual,
verificando o alcance e a importancia das patentes conferidas a medicamentos, bem como
analisar a possibilidade de licenca compulséria por interesse publico, tendo em vista o direito
fundamental a saude. Mais especificamente, pretende-se examinar os reflexos das patentes de
medicamentos no processo de desenvolvimento econdmico e tecnoldgico brasileiro, e as
consequéncias da licenca compulséria na atual conjuntura econémica e social, tanto interna
quanto externa.

Nessa linha, a pesquisa proposta estrutura-se em duas partes. Na primeira, procura-se
abordar as particularidades do direito a propriedade intelectual, especialmente no que tange as
patentes de medicamentos, mediante um estudo de seus conceitos e fundamentos.
Posteriormente, é abordado o histérico internacional e brasileiro que deu origem a propriedade
intelectual nos seus moldes atuais, e da regulamentacdo das patentes de medicamentos no

ordenamento juridico do pais. Assim, com base nesses aspectos, procura-se compreender a

1 BRASIL. Lein.°9.279, de 14 de maio de 1996: regula direitos e obrigaces relativos a propriedade industrial.
Disponivel em: < http:// www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I9279.htm >. Acesso em: 03 nov. 2022.

2 BRASIL. Constituicdo (1988). Constituicdo da Republica Federativa do Brasil. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/Constituicao.htm >. Acesso em: 03 nov. 2022,
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importancia das patentes de medicamentos para a industria farmacéutica e, de forma mais
ampla, suas consequéncias para o processo de desenvolvimento econémico e tecnoldgico
nacional.

Propde-se uma andlise da flexibilidade da licenga compulsoria, mediante o estudo da
sua previsdo no ordenamento juridico nacional e internacional, da utilizacdo do instrumento
pelas nagdes e pelo Brasil, bem como das consequéncias advindas do seu uso, compreendendo
os beneficios e as desvantagens. Diante desse panorama, partindo de uma analise dos direitos
que se contrapdem ao uso da licenca compulsoria, quais sejam, direito a saude e a propriedade
intelectual, busca-se encontrar alternativas para um possivel equilibrio entre esses direitos.

O tema em estudo configura-se como relevante questdo a ser discutida no ambito
juridico-académico, bem como no contexto da sociedade atual. Sua importancia no meio
universitario se justifica em face da ampla abordagem que permeia os ramos do direito publico
e privado, suscitando questdes relativas ao direito constitucional, administrativo, empresarial e
internacional. Ademais, este campo abrangente de pesquisa ndo se restringe a discussao
académica, uma vez que provoca posicionamentos divergentes no cenario nacional e
internacional, seja pela perspectiva econdmica, no que se refere a protecdo das patentes, seja
sob o enfoque social, no que tange ao direito constitucional a satde. Por tal razdo, encontrar
uma harmonizagao ou a prevaléncia destes interesses apresenta-se como bastante significativo
no contexto da sociedade contemporanea.

2 SINTESE HISTORICA DAS PATENTES

Patente, um vocabulo que se originou da expressdo latina “litterae patentes”, significa
“cartas abertas”. E patentes fazem parte de um monopolio que costumeiramente explora uma
invencdo ou um modelo de utilidade, por tempo limitado; logo, trata-se de um titulo de
propriedade temporaria sobre algum invento e € outorgado pelo Estado aos criadores, autores
ou, ainda, a pessoas fisicas ou juridicas que doravante seguem como detentoras de direitos sobre
a respectiva criagéo.

Dentro da especialidade farmacéutica, uma patente pode se referir a, por exemplo, uma
composi¢do quimica, uma nova formula de determinado farmaco, um processo de fabricagéo
de uma dada composi¢do, usos médicos de proteinas ou genes humanos, uma estrutura

molecular com farmacologia, dentre varias outras.

E um direito exclusivo concedido a uma invencao, que consista em um produto ou
um processo que prevé, em geral, uma nova maneira de fazer algo, ou oferece uma
nova solucdo técnica para um problema. Titulo de exploracdo temporal, concedido
pela Administracdo ao inventor, em contrapartida a divulgacdo, bem como da
exploracéo fidedigna do seu invento. O inventor precisa atender aos requisitos de
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novidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial. Pode-se afirmar que a Patente
é um documento expedido pelo 6rgdo competente do Estado que reconhece o direito
de propriedade industrial reivindicado pelo titular (BASTOS, 2014, p. 43).

Na area farmacéutica, a legislacdo, em conformidade com o Acordo TRIPs (em inglés:
Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights, em portugués: Acordo
sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio), é um
tratado internacional, integrante do conjunto de acordos assinados em 1994. Este Acordo
encerrou a Rodada Uruguai, criou a Organizacdo Mundial do Comércio e teve um papel
preponderante para o incentivo a inovacgdo tecnoldgica nacional, bem como internacional.
Simultaneamente, essa mesma legislacao foi responsavel pelo aumento dos royalties pagos a
multinacionais pela exploracao de produtos e processos protegidos pela propriedade intelectual.

O TRIPs exigiu que cada nacdo protegesse as patentes farmacéuticas no ambito
domeéstico, mas, ao mesmo tempo, previu diversas flexibilidades destinadas a dar conta de
problemas contingenciais, como crises de satde publica ou de nutricdo. A previsdo legal que
permite aos membros da OMC - Organizacdo Mundial do Comércio - supervisionar e liberalizar
0 comércio internacional, licenciar compulsoriamente produtos e processos patenteados e
governos, tém permissao para, em alguns casos, forcar os titulares das patentes a permitirem a
exploracdo de seus produtos ou processos a pre¢os abaixo do preco de mercado.

Entretanto, a concessdo de uma licenca compulséria por um pais em desenvolvimento
depende amplamente do fato de ele deter certo nivel de poder de negociacdo, ou de barganha,
e surge porgue as partes precisam negociar antecipadamente (ex ante) a alocacdo do excedente
cooperativo que esta projetado para ser gerado por um acordo. Trata-se, efetivamente, de
verificar se essas negociacdes tendem a ser particularmente dificeis quando ndo ha padrBes
claros quanto ao prego que as partes podem usar como base (benchmarks: “um processo de
estudo de concorréncia”) para seus intercambios.

Além disso, para alcangar um acordo, cada parte precisa esperar receber pelo menos
sua “op¢ao de fora”, equivalente ao payoff (resultado econdmico), que pode obter por si s, isto
¢, sem cooperar com a parte com a qual negocia. O poder de barganha também depende das
“opgdes de dentro”. No caso de um pais que negocia por acesso a farmacos patenteados, sdo as
escolhas que o pais pode usar para obter payoffs positivos quando discorda, estrategicamente,
durante o curso da negociacao.

O exemplo tipico de uma “opg¢ao de dentro” ocorre quando um pais, na pratica, ndo
protege as patentes, ao mesmo tempo que formalmente adere ao TRIPs e participa dos debates

para seu aprimoramento ou reformulacdo. A teoria da barganha ilumina o caso brasileiro nas
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negociacles internacionais por farmacos, pois a estratégia negocial do pais para a reducao de
precos apoiou-se na reiterada ameaca de concessao de licengas compulsorias.

A definicdo do que pode ser patenteavel é dada pelo GATT - General Agreement on
Tariffs and Trade (Acordo Geral de Tarifas e Comércio), o qual descreve que
‘qualquer invenc¢ao, de produto ou processo, em todos os setores tecnoldgicos, desde
que seja nova, envolva processo inventivo e seja passivel de aplicagdo industrial
(GATT/TRIPS, art. 27.1).

O sucesso dessas ameacas deve-se ao fato de serem incriveis, pois, ao contrario de
pequenos paises em desenvolvimento, grandes economias, como o Brasil, podem desenvolver
a capacidade de produzir genéricos. Essa capacidade, por sua vez, como sera detalhada adiante,
faz com que o pais possa, com efeito, ter um resultado liquido positivo caso realize um
licenciamento compulsorio.

Na linguagem da teoria da barganha, essa ameaca incrivel se traduz em um aumento do
valor da “opc¢ao de fora” do pais. Uma forte aptiddo para a producdo local de genéricos pode,
portanto, ser estrategicamente utilizada como uma arma durante as negocia¢6es. Por outro lado,
nos dias de hoje se admite de maneira quase consensual que a protecdo patentaria seja
fundamental para a realizagdo de investimentos em inovagao no setor de farmacos.

De acordo com esse entendimento, a cartilha do fortalecimento da protecdo a
propriedade intelectual sugere que a concessdo de licencas compulsoérias, ao enfraquecer o
sistema de propriedade intelectual como um todo, prejudica os investimentos internos em P&D,
uma sigla utilizada para um processo de Pesquisa e Desenvolvimento.

Assim, mesmo sendo verdade que nem todas as industrias precisem de protecdo
patentaria para inovar, € possivel afirmar que a auséncia de um sistema patentario forte restringe
o desenvolvimento da industria farmacéutica brasileira inovadora. Afirmacoes dessa espécie,
todavia, precisam ser abordadas com grande cuidado porque ndo se pode atribuir o baixo nivel
de inovacdo na industria farmacéutica brasileira a problemas especificos da legislacdo
patentaria.

Primeiro, porque os baixos niveis de inovacgdo tecnoldgica da inddstria farmacéutica
brasileira replicam os baixos niveis de inovacéo tecnoldgica verificados em diversos outros
setores da economia nacional. Segundo, e mais importante, porgque os baixos niveis de inovagédo
tecnoldgica em relacdo aos farmacos vém respondendo de forma insignificante ao
enrijecimento da legislagdo patentaria. O tema tem uma origem antiga no Brasil.

O escopo do sistema brasileiro de propriedade intelectual parece ser ciclico, uma vez
que data de um periodo ainda anterior ao evento da Il Guerra Mundial. Naquela época, a

legislacdo brasileira garantia a protecdo patentaria a produtos farmacéuticos e processos. Tal
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protecdo refletia uma tradicdo brasileira de oferecer protecdo para invencGes, porém, tinha
pouca relevancia pratica no pais ainda pré-industrializado. Porém, em 1945, enquanto o Brasil
vivenciava seu surto industrializador, o Decreto-Lei n.° 7.903/45, que regula os direitos e as
obrigacGes concernentes a propriedade industrial (Cédigo da Propriedade Industrial) excluia as
invencoes relacionadas a medicamentos, produtos alimenticios, materiais e substancias obtidas
por meios ou processos quimicos do rol de produtos patenteaveis.

Essa restricdo aos direitos de propriedade intelectual nas industrias de tecnologia
intensiva foi assim concebida para a implantacdo do modelo econdmico de substituicdo de
importac6es — modelo, alids, que prevaleceu em praticamente todos os paises latino-americanos
desde os anos 1950 até fins da década de 1980.

Com o advento do novo Cddigo Brasileiro de Propriedade Industrial (Lei n.°
5.772/1971), os processos farmacéuticos de sintese dos medicamentos foram igualmente
eliminados do &mbito da protecédo patentaria brasileira. Para assegurar a criacdo de um mercado
cativo e encorajar a producdo nacional, o governo estabeleceu uma politica centralizada de
compras que favorecia remédios produzidos nacionalmente.

Os impostos sobre a importacdo de medicamentos foram elevados a niveis proibitivos,
enquanto os produtos intermediarios para a producdo local foram, simultaneamente, alvo de
uma tributacdo mais branda, o que permitiu que a producdo local pudesse ser subsidiada e
incentivada.

Foi somente na metade dos anos 1990 que a legislacdo brasileira de propriedade
intelectual (mais especificamente, a Lei n.° 9.279/1996) trouxe novamente a protecdo patentaria
para invengdes relacionadas a medicamentos e outras substancias, obtidas a partir de meios e
processos quimicos.

O mesmo artigo define também o que os Estados membros podem considerar como

ndo sendo passivel de patenteamento. Séo eles:

a) invengdes que contrariem a ordem publica e a moralidade e que atentem contra a
vida ou a salde humana, animal ou vegetal, além daquelas que prejudiqguem o meio
ambiente;

b) os métodos diagndsticos, terapéuticos e cirlrgicos para tratamento de seres
humanos ou de animais;

c) plantas e animais, exceto microrganismos e processos essencialmente biolégicos
para a producédo de plantas ou animais, excetuando-se 0s processos nao biologicos
e microbiolégicos (GATT / TRIPs, art. 27.2 e 3).

3 AS PATENTES FARMACEUTICAS
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A justificativa classica para a protecéo patentaria de uma invencao ou aperfeicoamento
é o0 incentivo a inovacdo. A intuicdo é simples: se os inventores ndo puderem cobrar pelo
aproveitamento econémico daquilo que desenvolveram, ndo terdo incentivos para empregar seu
tempo, esforgos e capital em atividades inovadoras. Sera mais rentavel simplesmente esperar
que alguém desenvolva a tecnologia para, entéo, copia-la.

O problema é que se todos pensarem assim, ndo havera esfor¢o tecnoldgico. Mais
tecnicamente, o que se tem aqui € o que a teoria econdmica nomeia como “problema da
apropriabilidade”. Trata-se do risco de que o0s retornos dos investimentos em pesquisa e
desenvolvimento (P&D) sejam majoritariamente apropriados ndo pelo inovador, mas por outros
participantes do mercado.

Uma questdo adicional é que o dilema entre curto e longo prazos ndo se aplica
igualmente a todas as industrias. A razdo é que em muitas delas a protecdo patentaria é pouco
importante, ou mesmo irrelevante, para a producdo de uma nova tecnologia.

Uma extensa literatura defende que na maioria dos casos o impulso para inovar decorre
da competi¢do e da busca pelas chamadas “vantagens do pioneiro”, e ndo propriamente da
protecdo patentaria. Nesses casos, ao assegurar o monopdlio, a protecdo patentaria ndo tem

efeito sobre a inovacao e apenas transfere rendas adicionais para os “pioneiros”.

3.1 Pros e contras das patentes farmacéuticas

A industria farmacéutica é constantemente descrita como aquela que valoriza em maior
grau a existéncia de um sistema patentéario eficaz. Embora a questao ainda nao esteja totalmente
resolvida do ponto de vista empirico, € comum encontrar na literatura especializada a
observacdo de que, na seara dos farmacos, o patenteamento é particularmente importante para
resolver o problema da apropriabilidade.

Isso sugere que a oferta de protecdo patentaria seja realmente importante para fomentar
a inovacgdo em farmacos. Essa ndo é uma consideracdo trivial, porque sugere que 0s ganhos de
longo prazo — as eficiéncias dindmicas —, gerados pelas patentes, possam ser elevados na
industria farmacéutica.

Por outro lado, na seara farmacéutica os custos de curto prazo — as ineficiéncias estaticas
— podem também ser particularmente elevados. Medicamentos sdo um bem um pouco diferente
dos demais, porque a dificuldade de acesso pode trazer um elevado custo em vidas. Segue que,
como querem alguns, o trade-off entre custos de curto e ganhos de longos prazos seja uma conta

impossivel de ser feita na industria farmacéutica: na maioria das industrias, o trade-off pode ser
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mensurado em cifrdes; na inddstria farmacéutica, os custos sdo também em vidas humanas que,
a rigor, ndo tém preco. E bem verdade que pode haver algo de ingénuo nesse argumento. Opor

o custo “em vidas” ao custo “em cifrdes” pode mais confundir do que esclarecer.

Direito e Economia devem ser vistos, pois, ndo tanto como disciplinas apenas
relacionadas, mas como um todo indiviso, uma espécie de verso e reverso de uma
mesma moeda, sendo dificil dizer-se até que ponto o Direito determina na Economia,
ou, pelo contrério, esta influi sobre ele. Existe, isto sim, uma intrincada dindmica de
interacdo reciproca entre ambos, donde tornar-se indispensavel para o jurista o
conhecimento, pelo menos, de nogBes basicas de Economia e vice-versa para 0S
economistas (NUSDEO, 2005, p. 32).

Por exemplo, imagine que um pais tenha dificuldade de acesso a tecnologia de
informatica. Nesse caso, sua industria sera presumivelmente menos produtiva; sua populagéo e
governo, mais pobres; seus hospitais, piores... e seu custo em vidas, maior! Ou seja, essa
distingdo entre custo em vidas e custo em cifrées ndo é rigorosa.

De qualquer forma, fato é que as dificuldades de acesso a medicamentos tém
repercussdo imediata (e ndo apenas provavel) sobre questdes de salde publica. Logo, na
indUstria farmacéutica o impasse entre incentivar a difusdo ou a inovacdo ganha cores muito
vivas e pode ter contornos dramaticos. Como se V&, os efeitos da legislacdo internacional
aplicavel as patentes farmacéuticas realcam profundos dilemas sociais e morais, e por isso seu

estudo é particularmente urgente.

3.2 Patentes farmacéuticas com a legislacéo brasileira

O sistema da propriedade industrial subsiste, haja vista a morosidade da tramitacdo dos
processos de patente perante o INPI - Instituto Nacional da Propriedade Industrial. Isto permite
compararmos a nossa legislacdo com a legislacdo estrangeira, como a todo tempo foi suscitado
no Supremo Tribunal Federal, sem a consciéncia de que o investimento realizado para a
manutencdo da estrutura de analise de patentes em nosso pais sequer se aproxima da estrutura
existente nos demais paises.

E, para fins de desenvolvimento da sociedade, com protecédo aos direitos dos inventores
e dos cidaddos, é necessario enfrentar imediatamente a estrutura defasada da autarquia do INPI
- Instituto Nacional da Propriedade Industrial.

Outras patentes concedidas com a aplicacdo do pardgrafo Gnico, que ndo sejam patentes
farmacéuticas nem de dispositivos médicos, continuardo com o prazo estendido decorrente do
paragrafo Unico do art. 40, da LPI, em que todas as patentes farmacéuticas e de dispositivos
médicos concedidas, a partir de 8 de abril de 2021, passam a vigorar em um periodo de vigéncia
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de 20 anos, na situacdo de invencgéo, e de 15 anos, no de modelo de utilidade, contados do
depdsito no INPI - Instituto Nacional da Propriedade Industrial. A esse respeito, a
jurisprudéncia:

EMENTA Acéo direta de inconstitucionalidade. Paragrafo Unico do art. 40 da Lei n.°
9.279/1996. Lei de propriedade industrial. Ampliacdo do prazo de vigéncia de
patentes na hipétese de demora administrativa para a apreciacdo do pedido.
Indeterminacdo do prazo de exploracdo exclusiva do invento. Ofensa a seguranca
juridica, a temporalidade da patente, a funcdo social da propriedade intelectual, a
duracdo razodvel do processo, a eficiéncia da administragdo publica, a livre
concorréncia, a defesa do consumidor e ao direito a salide. Procedéncia do pedido.
Modulacéo dos efeitos da decisdo. 1. A protecao a propriedade industrial, prevista
como direito fundamental no art. 5.°, inciso XXIX, da Constituicdo de 1988, se da de
forma temporéaria e com fundamento no interesse social e no desenvolvimento
tecnoldgico e econdmico. Trata-se, portanto, de instituto com finalidade determinada
pela Constituicdo e que ndo se circunscreve a um direito individual, pois diz respeito
a coletividade e ao desenvolvimento do Pais. 2. Segundo o caput do art. 40 da Lei n.°
9.279/1996, a vigéncia da patente observara os prazos fixos de 20 (vinte) anos para
invencdes e de 15 (quinze) anos para modelos de utilidade, contados da data de
deposito. [...J°

4 SAUDE PUBLICA

De acordo com a CF/88, a saude, além de dever do Estado é um direito do cidaddo. Mais
do que isso, € um direito social garantido constitucionalmente. Para garantia deste direito, 0
Estado formula e executa politicas sociais e econémicas que visam a prevencdo de doencas e
outros agravos. Seria entdo a salde o direito a auséncia de doencas?

A Lei 8.080/90 mostra que a resposta a esse questionamento é complexa. Ela indica
fatores determinantes e condicionantes da salde, tais como a alimentacdo, a moradia, 0
saneamento basico, 0 meio ambiente, o trabalho, a renda, a educacédo, o transporte, o lazer, o
acesso a bens e servigos essenciais, assim como o bem-estar fisico, 0 mental e social, todos
preponderantes.

Verifica-se que o conceito de salde vai além da auséncia de doencas e outros agravos;
ele também abarca condigdes de vida que possibilitem o bem-estar (fisico, mental e social) do
cidadao, quais sejam: a alimentacdo, a moradia, 0 saneamento basico, dentre outros.

Assim, é possivel afirmar que o conceito legal de satde no Brasil pode ser compreendido
como o direito do individuo e o dever do Estado de garantir, além da auséncia de doengas,

condicGes de vida que possibilitem seu bem-estar. Alias, para Pilati (1989), a “salde pode ser

3 Supremo Tribunal Federal STF - ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE: ADI 5529 DF.
(STF - ADI: 5529 DF, Relator: DIAS TOFFOLI, Data de Julgamento: 12/05/2021, Tribunal Pleno, Data de
Publicacéo: 01/09/2021)
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conceituada por inimeros critérios, mas, de modo geral, destacam-se duas formas de
abordagem. Uma que estabelece um conceito ideal, em que a saude seria um estado a ser

cobrado como meta de politicas de saude ou de bem-estar social”. (PILATI, 1989, p. 15)
4.1 Anvisa e a concessao de patentes farmacéuticas

Foi sancionada, no dia 26 de agosto de 2021, a Lei n.° 14.195/2021, que revogou o art.
229-C da Lei da Propriedade Industrial (“LPI”), imediatamente para fins de efeito legais. O
artigo revogado exigia a anuéncia prévia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
para que o Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) pudesse conceder patentes de
produtos e processos farmacéuticos.

De acordo com a Medida Provisoria 1.040/21 (MP), a supressdo do artigo tem o
potencial de economizar até dois anos nos processos de andlise e concessdo de novas patentes.
“A Anvisa fica sobrecarregada com andlises de pedidos que na maioria das vezes nem terdo
interesse comercial. Sdo ideias. Tira-se essa obrigatoriedade e demos espago para a Anvisa se
preocupar com o que tem valor”, diz o relator.

A andlise realizada pela Anvisa avalia se a formula contém ou pode resultar em uma
substancia de uso proibido no Brasil, além de aferir a seguranca do produto ou processo
farmacéutico. Com a mudanca legislativa, essa analise deixa de ser necessaria para concessao
da patente, mas ainda é exigida para obter a autorizacdo para a comercializacdo do

medicamento. Nesta perspectiva, diz a jurisprudéncia:

RECURSO ESPECIAL. INCIDENTE DE RESOLUCAO DE DEMANDAS
REPETITIVAS. PROPRIEDADE INDUSTRIAL. JULGAMENTO DA ADI
5.529/DF PELO STF. PERDA PARCIAL DO OBJETO. PATENTES MAILBOX.
SISTEMA TRANSITORIO. PRAZO DE VIGENCIA. REGRA ESPECIFICA. 20
ANOS CONTADOS DA DATA DO DEPOSITO. INPI. DESRESPEITO AO
PRAZO LEGAL DE ANALISE. CONSEQUENCIAS JURIDICAS. AUSENCIA DE
PREVISAO LEGAL. IMPOSICAO DOS ONUS DECORRENTES DA DEMORA A
SOCIEDADE. AUSENCIA DE RAZOABILIDADE. VIOLAGAO DA BOA-FE E
DA SEGURANGA JURIDICA. NAO OCORRENCIA. ACORDO TRIPS.
AUSENCIA DE VIOLACAO. 1- Incidente de resolugdo de demandas repetitivas
instaurado em 22/3/2018. Recurso especial interposto em 27/11/2019 e concluso ao
Gabinete da Relatora em 28/5/2020. 2- Delimitag&o da tese controvertida: fixacdo do
prazo de vigéncia e do respectivo termo inicial das patentes mailbox (medicamentos
e quimicos) a luz da legislagdo de propriedade industrial. 3- Por ocasido do julgamento
da ADI 5.529/DF, o Supremo Tribunal Federal declarou a inconstitucionalidade da
norma do paragrafo Gnico do art. 40 da Lei de Propriedade Industrial, dispositivo que
serviu de fundamento para a concessao das patentes objeto das acdes de nulidade que
deram ensejo a instauracdo do IRDR pelo Tribunal Regional Federal da 22 Regido. A
modulacdo dos efeitos dessa decisdo ndo ressalvou as patentes que tenham sido
concedidas com extensdo de prazo relacionadas a produtos e processos farmacéuticos,
bem como a equipamentos e/ou materiais de uso em sadde, de modo que a ambas as
situacBes se aplica o efeito ex tunc, o que resulta na perda das extensfes de prazo
concedidas com base no paragrafo Unico do art. 40 da LPI, devendo ser respeitados
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0s prazos de vigéncia das patentes estabelecidos no caput do art. 40 dessa lei. 4-
Assim, em relacao as patentes relacionadas a produtos e processos farmacéuticos, bem
como a equipamentos e/ou materiais de uso em salde, é de se reconhecer a perda de
objeto do presente recurso. [...]*

Nesse cenario, o INPI ja vem publicando despachos com a finalidade de comunicar que
o fluxo de pedidos de patente entre tal Instituto e a Anvisa esta extinto desde 27 de agosto de
2021, e que os pedidos de patentes para produtos, bem como de processos farmacéuticos, ja
estdo sendo devolvidos pela Anvisa para tramite normal no INPI.

5 LICENCA COMPULSORIA

No Brasil, o licenciamento compulsério pode ser requerido em situages excepcionais
nas quais a exclusividade concedida aos titulares de patentes € exercida de forma abusiva, ndo
atende ao interesse publico ou em casos de emergéncia nacional ou dependéncia entre patentes.
Em conformidade as disposicBes do art. 68, § 2.°, da Lei n.° 9.279/1996 (Lei de Propriedade
Industrial — LPI), a licenca compulsoria pode ser requerida por qualquer pessoa interessada que
tenha capacidade econémica e técnica para realizar a exploracdo do objeto da patente no
mercado brasileiro.

A decisdo sobre a concessdo de licencas compulsorias cabe ao Instituto Nacional da
Propriedade Industrial (INPI), que deve analisar o pedido do requerente e arbitrar a
remuneracdo (abaixo do valor do mercado) a ser paga ao titular da patente. Diante da
excepcionalidade dessa licenca, fica vedado o sublicenciamento, e 0 prazo de vigéncia da
licenca, assim como sua eventual prorrogacéo, serdo estabelecidos no ato de concesséo.

Mais detidamente, a LPI brasileira prevé cinco hipoteses em que o governo brasileiro
pode licenciar compulsoriamente uma patente, a saber: quando o titular da patente exerce seus
direitos de maneira abusiva, ou se, nos termos da lei, ou através de decisdo judicial ou
administrativa, reconhece-se que o titular esteja abusando de seu poder econdmico; quando o
titular da patente ndo comecou a produzir o produto patenteado (ou ndo foi bem-sucedido na
utilizacdo plena do processo objeto de patente); quando, nos anos seguintes a concessao da

patente, a comercializagcdo do produto ou processo patenteado néo satisfaz a necessidade do

4 Superior Tribunal de Justica STJ - RECURSO ESPECIAL: REsp 1869959 RJ 2020/0080677-7. (STJ - REsp:
1869959 RJ 2020/0080677-7, Data de Julgamento: 27/04/2022, S2 - SEGUNDA SECAO, Data de Publicacéo:
DJe 11/05/2022)
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mercado brasileiro; quando haja uma dependéncia entre patentes, desde que o objeto da patente
dependente constitua substancial progresso técnico, em relacdo a patente anterior, e o titular
ndo celebre acordo com o titular da patente dependente para exploracdo da primeira. E,
finalmente, permite-se o licenciamento compulsério em casos de emergéncia nacional ou
interesse publico, invengdes protegidas por patentes de qualquer pais, apos a concessao de uma

licenca compulséria, mesmo se tal invencdo estiver protegida por uma patente.
5.1 Licenciamento compulsério por interesse econdmico

No Manual de Propriedade Intelectual, seu autor preceitua que a licenca compulsoria,
por interesse econdémico, apresenta-se
como um instrumento utilizado pelo Poder Publico, ap6s a realizagdo de um processo
administrativo ou judicial, para desconstituir a protecdo juridica conferida com a
propriedade industrial, depois de transcorrido o prazo de trés anos de sua concess&o,

para que outrem possa dar inicio a exploracdo econdmica do bem (BEZERRA, 2021,
p. 105).

Bezerra® (2021, p. 105), continuando a discorrer sobre o assunto, esclarece que a Lei de
Propriedade Industrial, aliada “ao abuso de direito, prevé a ndo exploragdo do objeto da patente
no Brasil, como situagdes que ensejam o licenciamento compulsério” em casos especificos de
nao haver fabricacdo no pais ou a mesma se der de maneira insuficiente, “salvo se houver
inviabilidade econémica, quando a comercializa¢do ndo satisfizer as necessidades do mercado”.

O autor esclarece se tratar, no caso, de “uma medida voltada a que terceiros tenham
acesso ao bem imaterial, que, consequentemente, passara a ser explorado sem exclusividade,
nos termos do art. 72 da Lei n.° 9.279/96, pelos seus interessados” Para tanto, estes deverdo
apresentar requerimento comprobatério de quem “apresente condigdes de promover a
fabricacdo do produto ou desenvolvimento do processo no territorio nacional (art. 68, § 2.9)”,
conforme ja mencionado. (BEZERRA, 2021, p. 105)

Bezerra (2021, p 195) salienta que, pelo fato de se tratar de “uma forma de interferéncia

do Estado na propriedade privada e na livre iniciativa, o instituto devera ser pensado com

> A natureza juridica da licenca compulsoria deve ser entendida como sangdo pelo abuso do direito, como
instrumento para o cumprimento da funcéo social da patente e tem como funcéo o equilibrio do mercado, de acordo
com os principios constitucionais da ordem econdmica, previstos no 84.° do art. 173 da constitui¢do federal e no
art. 2.° da lei n.° 9.279/96. Isto porque se sabe que a funcdo social é uma causa de legitimagéo das intervengdes
legislativas que sempre tém de ser submetidas a um controle de conformidade constitucional. Além disso, a fungédo
social ndo se apresenta como um dnus para o proprietério, pois ela tem como objetivo basicamente fazer com que
0 objeto da patente seja explorado de maneira regular, atendendo a finalidade a que se destina (DI BLASI, 2005,
p. 306. In: BEZERRA, 2021, p. 194).
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parciménia”. Em relagdo a esse caso, ainda chama a atengdo ao risco de, em detrimento a
atender aos anseios da populagdo com tal acdo, os investidores se sentirem inseguros, conforme

cita o posicionamento de um outro estudioso quanto ao que esta em discusséo.

Dificilmente um empresario tera coragem de investir em um projeto de uma fabrica
para produzir uma invencdo de que recebeu uma licenca compulséria se nao tiver
certeza de aproveitar o mercado com exclusividade, ao menos por um certo periodo.
Um projeto de fabricacdo exige investimentos, construcdo, compra de equipamentos,
contratacdo de pessoas, tudo baseado no mercado a ser atendido. Se a licenca é ndo-
exclusiva, a qualquer momento o titular podera decidir-se a produzir localmente, ou a
conceder uma licenga volutéria, restando ao licenciado compulsorio ter de disputar o
mercado com outros produtores. Se considerarmos que o titular conta ainda com o
poder comercial de sua marca, fica claro que a licenca compulsdria ndo-exclusiva tem
pouquissimas possibilidades de ser concedida. Nessas condi¢des, o uso da licenca
compulséria como ameaca para prevenir o abuso dos titulares, em particular nos casos
de nédo-exploracdo, demonstra-se totalmente ineficaz. Passa a ser uma arma sem
municdo, com a desvantagem de que essa circunstancia é conhecida pelos titulares
(GONTIO, 2005, p. 12).

5.2 Licenciamento compulsério por interesse técnico-cientifico

Acerca da possibilidade de ser concedida uma licenga compulséria, tendo em vista
beneficiar o desenvolvimento técnico-cientifico de determinado segmento ou pais, isso pode
ocorrer “quando 0 aperfeicoamento e a exploracdo de uma patente, considerada dependente,
esteja sujeita a utilizagdo de outra, considerada dominante”. (BEZERRA, 2021, p. 196)

Nesta perspectiva, caso 0 desenvolvimento dessa patente dependente se mostrar
compromissado, “se ndo houver uma autorizacao voluntaria do detentor da patente dominante”,
isso pode resultar em um “entrave ao progresso técnico-cientifico”. Desta feita, como
consequéncia serd inviabilizado “o desenvolvimento de novos produtos”. (BEZERRA, 2021,
p. 196)

A luz do pensamento de Barros (2004, p. 185), ela discorre sobre a forma de intervencao

“justificada pela situag¢do de dependéncia”. Sdo suas palavras:

A licenca por dependéncia, como qualquer outra licenca obrigatdria, deve se constituir
em um instrumento habil para capacitar o desenvolvimento tecnol6gico dos paises em
desenvolvimento. Esse instrumento devera ser o elo de conciliagdo entre o direito de
patentes e 0s interesses coletivos envolvidos, observando sempre o interesse publico,
com suas caracteristicas peculiares. Os critérios para se conceder licencas
compulsérias por dependéncia deverdo ser bastante claros e objetivos a fim de que
ndo passe a existir discricionaridade no seio do 6rgdo administrativo que concedera
essas licencas, além do Poder Judiciério.

Desta forma, em casos de o detentor de uma base patenteada — portanto, dominante —

negar-se a conceder o licenciamento compulsoério, prejudicando o desenvolvimento
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tecnoldgico, econdémico e social de um pais, o Estado poderd intervir. A esse respeito, torna-se
imperativo citar o que diz Bezerra® (2010).

5.3 Licenciamento compulsério por interesse social

Esta terceira forma de licenca compulséria de patente, pautada pelo interesse social,
consiste em o proprio Poder Publico promover a sua realizagdo, ao considerar ser prioridade
“atender a situagdes emergenciais ou de interesse publico, quando o titular da patente” nao
consegue, de pronto, “atender a demanda que lhe insurge”, conforme preceitos legais.
(BEZERRA, 2021, p. 197)

Importante enfatizar o que dispbe o art. 71 da Lei n.° 9.279/96, regulamentado pelo
Decreto n.° 3.201/99:

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, licenca compulséria, temporéria
e ndo exclusiva, para a exploragdo da patente, sem prejuizo dos direitos do respectivo
titular (BEZERRA, 2021, p. 197).

Neste contexto, o autor’ esclarece que a considerar a “excepcionalidade da medida, a
utilizagdo do instituto apresentara data para o seu termo, desde o ato de sua decretagdo” e que

podera ser prorrogado. (BEZERRA, 2021, p. 197)

5.4 A importacgao paralela

O Direito reconhece e admite a forma de importacéo paralela, ndo apenas em se tratando
de patentes; ¢ quando sao adquiridos produtos patenteados “fora do mercado nacional, onde o

bem se encontra explorado por quem de direito”. (BEZERRA, 2021, p. 198)

® Na primeira situagdo, a intervencdo do Estado na propriedade privada se encontra justificada pelo néo
cumprimento da funcéo social da propriedade industrial por seu titular, sob o aspecto econémico, o que permite a
atuacdo para readequar a utilizacdo do bem.

Na segunda, também influenciado pela funcéo social, sob o aspecto do desenvolvimento tecnolégico, cientifico e
social, trata-se de uma situacdo em que a propriedade de um individuo, representando um Obice ao
desenvolvimento de outra patente, motivara uma intervencgdo estatal.

Na terceira, a atuacdo estatal se encontra amparada pelos interesses da coletividade, seja por uma questdo que
comprometa a seguranga nacional, seja por uma motivacdo de interesse social. Em ambas as hipdteses, a
propriedade pode até estar cumprindo a sua fungéo social, mas em nome do bem-estar comum, do qual ndo pode
prescindir o Poder Publico, este devera intervir na propriedade privada (BEZERRA, 2010, p. 151).

" Por oportuno, saliente-se que, em se tratando de uma exploragdo temporaria da patente, de forma paralela aos
direitos conferidos ao seu titular, apenas voltado ao atendimento do interesse publico e de situagdo emergencial, 0
Poder Publico devera resguardar os direitos concedidos ao titular da patente, o que implica que o Estado podera
estar sujeito ndo pagamento de indenizacdo pelos prejuizos decorrentes da intervencdo na propriedade privada.
(FERREIRA, 2021, p. 198).
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A esse respeito, o autor referido traz o comentario de uma outra estudiosa dessa
tematica: “[...] Se refere a produtos e servigos que, vendidos primeiramente fora de seu pais de
origem (de fabricacdo, por exemplo), retornam a esse pais por meio de importacdo — feita por
outro que nao o titular da propriedade intelectual” (BASSO, 2011, p. 10. In: BEZERRA, 2021,
p. 198).

Bezerra (2021, p. 198) esclarece um pouco mais sobre a pratica de importacéo paralela,
vinculando-a ao “principio de exaustdo e ao sistema adotado pelo pais de origem”. Para
enriquecer ainda mais suas consideracdes, tal qual anteriormente ele apresenta a fala de outra

autora:

Ocorre importacdo paralela quando o terceiro compra um produto (protegido por
patente) no pais ‘x’, onde o produto ¢ mais barato, ¢ o importa ao pais ‘y’, onde o
mesmo produto é vendido a um prego mais elevado. No entanto, a possibilidade de
importacdo paralela depende diretamente da regra de exaustdo de direitos adotados
por um dado pais. Explica-se. ‘Exaurir direitos’ significa que, no momento em que o
titular de uma patente introduz seu produto no mercado, ele esgota os direitos que
possui sobre ele (ndo a invengdo, em si, mas sim, o produto especifico que foi vendido
ao consumidor). Desse modo, depois que o titular da patente coloca o0 seu produto no
mercado, qualquer um pode vender, doar, trocar etc. os produtos que foram
adquiridos. O direito do titular da patente exauriu-se hno momento em que ocorreu a
primeira venda do produto (GUISE, 2008, p. 115. In: BEZERRAGE, 2021, p. 198).

5.5 Da nulidade

Bezerra (2021, p. 200) pondera, sobre a questdo da “nulidade da patente de invencdo e
do modelo de utilidade”, que estas “ocorrerdo sempre que a concessao do pedido decorrer de
alguma violagao legal”. Assim, isso faz com que “o pedido seja contrario ao ordenamento

juridico”. Sao suas palavras:

Neste sentido, algumas consideracfes devem ser feitas acerca da nulidade da patente
de invencdo e do modelo de utilidade, a comecar pelo momento em que ela produz
seus efeitos. Ora, considerando que o ato de concessao apresenta elementos que vao
de encontro ao ordenamento juridico, este ato é incapaz de produzir efeitos validos,
apresentando, assim, efeito retroativo do momento do pedido de depdsito (art. 48 da
Lei n.° 9.279/96) (BEZERRA, 2021, p. 200).

Além disso, essa nulidade podera ser parcial ou total, em relacdo aos elementos do

pedido. O autor em tela ainda acrescenta que

8 Consoante ensina Mdnica Steffen Guise (2008), existem trés sistemas de exaustdo que podem ser adotados por
um pais: o nacional, o internacional e o regional. No primeiro, o nacional, ndo se admite a importacdo de outro
pais; pelo segundo, o internacional, a importacdo paralela do exterior é perfeitamente admissivel sem qualquer
restricdo pelo pais adotante e, pelo terceiro, ponderando os dois sistemas anteriores, somente existe a autorizacdo
para a importagdo de determinados paises que, por meio de tratado, convencionam a permissdo reciproca
(BEZERRA, 2021, p. 200).
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na hip6tese de nulidade, onde uma concesséo foi contraria a lei, a mesma devera ser
reconhecida pela propria Administracdo Publica, através de processo administrativo
[...] que podera ser instaurado de oficio ou a requerimento de parte interessada em até
6 (seis) meses da concessdo da patente, nas seguintes hipéteses: ‘I - ndo tiver sido
atendido qualquer dos requisitos legais; Il — o relatério e as reivindicagdes nao
atenderem ao disposto nos arts. 24 e 25, respectivamente; 111 — o objeto da patente se
estenda além do contedo do pedido originalmente depositado; ou IV — no seu
processamento, tiver sido omitida qualquer das formalidades essenciais,
indispensaveis a concessdo (BEZERRA, 2021, p. 202).

5.6 Da extingéo da patente

O art. 78 da Lei n.° 9.279/96 compete sobre o0 prazo de extin¢do da patente, assim como
de outras manifestacdes da propriedade intelectual, quer sejam referentes a direito autoral ou
da propriedade industrial. Elas costumam expirar depois de um determinado periodo; ou seja,
as patentes estdo sujeitas “a extingdo quando presentes as causas reconhecidas como
incompativeis com a manuten¢ao deste direito de propriedade” (BEZERRA, 2021, p. 201).

“Art. 78. A patente extingue-Se:

I- pela expiracédo do prazo de vigéncia;

I1- pela rendncia de seu titular, ressalvando o direito de terceiros;

I11- pela caducidade;

IV- pela falta de pagamento da retribuigdo anual, nos prazos de previstos no 8 2.° do

art. 84 eno art.87; e
V- pela inobservéancia do disposto no art. 217.” (BEZERRA, 2021, p. 202)

O direito de nosso pais previu todas as hipdteses; a primeira € a ““ do prazo de vigéncia,
considerando que a patente de invencdo e 0 modelo de utilidade s&o constituidas para durar por
um determinado periodo”. A seguinte hipotese consiste na “rentncia do titular”; isso significa
que, €aso 0

detentor do direito de propriedade ndo mais tenha interesse na manutengdo da sua
apropriacdo sobre o bem, o que pode ser compreendido, muitas vezes, quando o titular
da patente da invencdo ou modelo de utilidade ndo consegue realizar a exploragéo, ou
ndo encontra interessados em realiza-la, ou mesmo com a obsolescéncia do bem que
passa a representar um 6nus muito maior com a sua manutencdo que propriamente um
bonus (BEZERRA, 2021, p. 203).

Importante salientar que a renuncia jamais sera aceita se “prejudicar direito de
terceiros”, a exemplo da “hipdtese de o titular renunciar ap6s ter realizado a licenga da patente
ou modelo de utilidade, o que claramente prejudica o investidor diretamente interessado na
manutencao da propriedade do seu titular” (BEZERRA, 2021, p. 203).
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A caducidade ¢é a terceira hipétese de extin¢do da patente de invencdo e do modelo de
utilidade. E interessante realcar o art. 80 da Lei n.° 9.279/96 quanto aos seus preceitos.

Art. 80. Caducara a patente , de oficio ou a requerimento de qualquer pessoa com
legitimo interesse, se, decorridos 2 (dois) anos de concessdo da primeira licenca
compulsoria, esse prazo ndo tiver sido suficiente para prevenir ou sanar o abuso ou
desuso, salvo motivos justificaveis.

§ 1.° A patente caducara quando, na data do requerimento da caducidade ou da
instauragdo de oficio do respectivo processo, nao tiver sido iniciada a exploragéo.
§2.° No processo de caducidade instaurado a requerimento, o INPI podera prosseguir
se houver desisténcia do requerente (BEZERRA, 2021, p. 203).

Por sua vez, a quarta hipdtese de extincdo encontra-se vinculada ao pagamento das
contribui¢Ges cobradas pelo INPI. Isso significa “falta de retribui¢ao”, manutencgao do direito
de propriedade por parte do titular.”. Assim, o autor elucida que, para o INPI, quando o
recolhimento nao ¢ feito “pelo titular da patente de invenc¢ao ou do modelo de utilidade, no
prazo estabelecido”, esse comportamento compreendera “a extingdo da propriedade
intelectual”. (BEZERRA, 2021, p. 203)

Como quinta hipdtese, assinala-nos Bezerra (2021, p. 203), “o dispositivo traz a
auséncia de procurador”. Segundo nos ¢é exposto, “ninguém esta obrigado a constituir
procurador para a realizacdo de registro de propriedade industrial no Brasil, podendo fazer
pessoalmente perante o cumprimento das exigéncias formuladas pelo INPI e pela Lei n.°
9.279/96.”

No entanto, ai cabe uma ressalva, caso se trate de uma pessoa domiciliada em outro pais.

Art. 217. A pessoa domiciliada no exterior deverd constituir e manter procurador
devidamente qualificado e domiciliado no Pais, com poderes para representa-la
administrativa e judicialmente, inclusive para receber citacdes (BEZERRA, 2021, p.
204).

6 POLITICAS PUBLICAS DE SAUDE

Implementar e efetivar politicas pablicas, sobretudo nas areas mais essenciais de uma
nacdo, & um importante passo para que ela possa se desenvolver e, paralelamente, atender sua
populacdo dignamente em suas necessidades. A esse respeito, Oliveira e Tejerina Velasquez
(2021, p. 159) reverberam que, para estruturar e colocar em execucao “uma politica publica”, ¢
necessario inicia-la a partir do “fundamento geral oriundo das Constitui¢des Estaduais, Leis
organicas municipais, entre outras espécies normativas”.

O Poder Pablico, apos investigar, analisar os anseios de seu povo, deve formular suas

politicas publicas e, a partir de entdo, tratar de “questdes orcamentarias”, a fim de viabilizar sua
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execucao, elencando-as como prioritarias, elaborar projeto, planos de trabalho para conseguir

alcancar os objetivos pré-estabelecidos.

6.1 O Sistema Unico de Satde (SUS)

O art. 2.° da Lei 8.080/1990° — conhecida como a Lei do SUS — dispde que a “satde é
um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prever as condigdes indispensaveis
ao pleno exercicio”. Logo, ndo restam davidas de que o Sistema Unico de Saude configure-se
como uma politica publica imprescindivel, visto atender a maioria da populacéo brasileira,
apesar de alguns entraves que por ventura surjam no percurso de atendimentos feitos em
hospitais e postos de satde. Nao obstante, o SUS “retine todas as agdes, servigos e unidades de
salde sob responsabilidade da Unido, dos Estados e dos Municipios, de forma integrada, em
consonancia com os artigos 196 e seguintes da Constitui¢ao Federal”. (OLIVEIRA; TEJERINA
VELASQUEZ, 2021, p. 162)

6.2 A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica

Uma politica nacional de assisténcia farmacéutica perpassa pelos objetivos do SUS e
diz respeito ao “atendimento universal e igualitario no fornecimento de medicamentos
desenvolvidos no bojo das politicas publicas de saiude” (OLIVEIRA; TEJERINA
VELASQUEZ, 2021, p. 162). Tanto é assim que o art. 6.° da referida Lei

[...] instituiu a politica de assisténcia farmacéutica ou terapéutica do SUS, conforme:
Art. 6.°. Estdo incluidas ainda no campo de atuagio do Sistema Unico de Satde (SUS):
| —a execucdo de agdes: [...] omissis:

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;

[...] omissis:

VI — a formulagéo da politica de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos e
outros insumos de interesse para a saide e a participacdo de sua producgdo. (Lei n.°
8.080/1990).

Ja a “edicdo da Lei 9.313%°, de 13.11.1996, disciplinou a distribuicio gratuita de

medicamentos aos portadores do virus HIV e doentes de AIDS”. Conforme assinala Morais

° Lei n.° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que “Dispde sobre as condigdes para a promogdo, protegdo e
recuperacdo da saude, a organizagdo e o funcionamento dos servigos correspondentes ¢ da outras providéncias”.
Disponivel em> planalto.gov.br/ccivil. Acesso em 10 out. 2022.

10 Lei n.° 9.313, de 13 de novembro de 1996, que “Dispde sobre a distribui¢do gratuita de medicamentos aos
portadores do HIV e doentes de AIDS”. Disponivel em> planalto.gov.br/ccivil. Acesso em 10 out. 2022.
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(2013), quanto as iniciativas governamentais “rumo ao desenvolvimento da industria
farmacéutica”, estas
tém o escopo de promover a sustentabilidade das politicas publicas na area da saude,
em especial, promover medidas e agfes concretas visando a criagdo e implementagéo

do marco regulatério brasileiro referente a estratégia de desenvolvimento do governo
federal para a area da salde (MORAES, 2013, p. 16).

6.3. Os custos dos medicamentos

A formacdo dos precos dos medicamentos no Brasil é resultante das questdes
sociopoliticas e econdmicas do pais; estas tém importancia para a “compreensao dos efeitos da
propriedade intelectual sobre a efetivacdo dos direitos fundamentais sociais, em especial, 0
direito & saude publica”. (OLIVEIRA; TEJERINA VELASQUEZ, 2021, p. 164)

Para os autores em tela, o “processo de descoberta e desenvolvimento de novos
medicamentos ¢ muito complexo e de alto risco”, j& que tem estreita relagdo “com
investimentos em pesquisas e desenvolvimento de novos medicamentos, processos de obtencéo
e conformagdo do produto para a venda”. (OLIVEIRA; TEJERINA VELASQUEZ, 2021, p.
164).

Neste contexto, mensurar o custo real ou mesmo ideal de medicamentos vai muito além
do que se imagina, haja vista pressupor a combinacdo de uma série de fatores politicos e
econdmicos. E quem paga essa conta é o consumidor, tdo sobrecarregado com altos custos para

viver e sobreviver nos dias de hoje.

6.4 Os direitos da propriedade industrial e o direito a satude publica

O prevalecimento dos direitos fundamentais ou direitos sociais, sobretudo o direito a
salde publica, tem resquicios no antigo regime juridico da propriedade industrial. Isso porque
essa problematica em torno do licenciamento compulsério de patentes de medicamentos no pais
vem de encontro com os direitos de propriedade dos detentores das patentes. (OLIVEIRA,;
TEJERINA VELASQUEZ, 2021, p. 191)

O Brasil ¢ detentor de uma ampla legislacdo concernente ao direito a saude, bem como
do papel do Estado e da sociedade para efetiva-lo. Entretanto, sdo perceptiveis as omissdes dos
poderes Executivo e Legislativo para fazerem valer o direito dos cidaddos a saude.

Consequentemente, coube ao poder

Judiciério efetivar determinados direitos fundamentais sociais, como o direito a saude
e ao acesso a medicamentos — fornecimento de medicamentos no bojo das a¢bes
mandamentais, por exemplo —, sob pena de perecimento dos direitos
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constitucionalmente garantidos ao povo brasileiro (OLIVEIRA; TEJERINA
VELASQUEZ, 2021, p. 194).

7 CONSIDERACOES FINAIS

A efetividade do direito a satde publica é um direito fundamental social, conecta-se
ao regime juridico da propriedade industrial e tem destaque no presente estudo em torno do
licenciamento compulsorio de patentes de medicamentos no Brasil. Este, por sua vez, choca-se
com o direito de propriedade dos detentores dos direitos de invengédo, consubstanciados no
patenteamento de medicamentos pelos conglomerados farmacéuticos, seja em relagdo aos
principios ativos, as formula¢bes ou aos procedimentos que envolvam a producdo de
medicamentos estratégicos e que sdo ofertados pelas politicas publicas desenvolvidas no
sistema do SUS.

Nesse sentido, o direito fundamental social a salde publica é recebido como um
corolério do Estado Democratico de Direito, tendo como um de seus vieses a implementacéo
eficiente permeada por normas infraconstitucionais relativas ao licenciamento compulsério de
patentes de medicamentos.

Nesta perspectiva, justifica-se a intervencdo estatal no direito de propriedade dos
detentores de bens intangiveis, isto é, de patentes, que encontra no licenciamento compulsério
um instrumento legal e constitucional para garantir a populacdo brasileira o acesso universal e
igualitario aos medicamentos integrantes ou ndo das listas oficiais do SUS.

Por fim, buscando proposicdes sérias e higidas para reduzir o colapso que representa
o Sistema Unico de Saude, defende-se no presente estudo que o licenciamento compulsério de
patentes de medicamentos no Brasil seja concebido como uma politica publica estratégica, cujo
escopo é efetivar o direito a saude publica em consonancia com as fungdes sociais da
propriedade industrial, desde que respeitados os limites da legalidade.

Com o desenvolvimento do tema que gerou este trabalho, buscou-se, além da reflexéo
tedrico-cientifica, levantar uma questdo, uma problematica e contribuir para a efetividade do
direito a salde, acesso aos medicamentos e da dignidade da pessoa humana.

Como todo estudo que é elaborado dentro de critérios de cientificidade, espera-se que
esta pesquisa contribua para trazer solucdes para a efetivacdo de melhorias de amparo a saude
e as politicas pablicas. Neste sentido, ela mantém-se aberta a novas consideracbes e
contribuicdes que possam Vir a acrescentar ou mesmo contestar, haja vista que a dimenséo

dialética permite uma continuidade de novas pesquisas, assim indefinidamente. Portanto,
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embora uma trilha tenha sido proposta e seguida, este trabalho almeja figurar-se no universo

académico-cientifico.
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