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VI ENCONTRO VIRTUAL DO CONPEDI

DIREITO, INOVACAO, PROPRIEDADE INTELECTUAL E
CONCORRENCIA

Apresentacdo

Trata-se do VI encontro virtual do CONPEDI sob atemética Direito e Politicas Publicas, que
ocorreu entre 20 e 24 de junho de 2023. O Grupo de Trabalho GT8 intitulado Direito,
inovacdo, propriedade intelectual e concorréncial tem uma aderéncia inequivoca a demanda
social interdisciplinar surgida com o avanco tecnolégico, sua apropriacdo, o r. trafego
juridico e seu impacto sobre o ordenamento, como, ocorre, por exemplo, com a privacidade
(v. “capitalismo de vigilancia’), a inteligéncia artificial e o gigantismo das plataformas
digitais. Este GT, fundado diante do advento do sistema nacional de inovacéo (com pedra
angular nos artigos 5, 170, 218 e 219 da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil),
teve sua importancia reforcada do papel da inovacdo nas politicas publicas de

desenvolvimento. Reiteramos, agui, a perspectiva de transicdo do capitalismo de

“shareholder” para o de “stakeholder”, a luz da producdo intelectual de autores da
envergadura de Mariana MAZZUCATO e Ha Joon CHANG, terminou por criar uma relacdo
direta das politicas de inovacdo (e r. instrumentos de atribuicdo patrimonial) com o
desenvolvimento sustentavel e o respeito aos direitos humanos, para, ao fim e ao cabo,
engendrar politicas crescimento econdémico e de inclusdo social.

O primeiro trabalho é intitulado “A interface entre propriedade intelectual e bens imateriais
no sistema marcario”, dos autores Wagner Robério Barros Gomes, Samara Santos dos Santos
e Zelita Marinho de Brito. Esta pesquisa aborda o labor e competéncia do IPHAN em
comparacdo com a competéncia do INPI. A portaria 587 atribui um certo direito de
precedéncia de determinadas marcas correlatas com os bens culturais. O que se percebeu na
sequencia, o trabalho “A propriedade intelectual nos jogos eletrdnicos: uma andlise juridica’
de autoria de Josefa Gilvanda de Moura Santos Neta, Roberta Hora Arcieri Barreto e Raysa
Ribeiro Oliveira. O objetivo da pesquisa € examinar o direito positivo com vistas a
solucionar controvérsias comumente em pugnas internacionais.

Em terceiro lugar, a pesquisa intitulada “ Interfaces entre a propriedade intelectual e o “right
to repair” aluz da“Law and Economics’. O objetivo do presente texto seria discutir o right
do repair, e, ao examinar, chega-se ao lixo el etronico.

Merece mencao aqui, o labor intitulado “Delimitacdo de direitos da propriedade intelectual
aplicados a moda: uma analise jurisprudencial” de autoria de Juliana Martins de SAMdller. O



artigo volta sua atencdo para como o direito atende e protege as criagdes a partir da cultura.
Assim, torna-se dificil a tarefa de, a luz de questBes socioecondmicas, sopesar a tutela da
concorréncia desleal mediante a repressdo das copias contra 0s beneficios da disseminacéo
das copias como meio de fomentar 0 uso evitando a obsolescéncia.

O sexto trabalho na pauta e a obra intitulada “Direito de exclusividade e estimulo de a
inovacdo: o papel da propriedade industrial no combate a Dengue” de autoria dos
pesquisadores Andressa Mendes de Souza, Vinicius Rocha de Oliveira e Marco Vinicius
Chein Feres. O objeto do trabalho é avaliar em que medida a exclusividade pode frear a
inovacdo e prejudica politicas publicas de saide. O trabalho identificou 317 depdsitos de
patentes. O cenério da protecéo.

Em sétimo, temos a pesquisa “ Do anal égico ao digital: reflexdes sobre arelacdo de consumo
nas plataformas digitais e as implicacdes regulatérias’ tratam do demanda social advindas
das plataformas digitais, com enfogue no consumo e na regul agao.

Na oitava posicdo de pauta, surge o trabalho “Entre anjos e unicornios: perspectivas sobre
inovacdo e o profissional do direito”, trata de um objeto multidisciplinar e seu impacto sobre
o trabalho dos profissionais do direito.

Nesta mesma linha, vem a pesquisa oriunda da FUMEC intitulada “Estratégias eficientes e
inovadoras para escritorios de advocacia na 42 Revolucdo Industrial”, de autoria dos autores
Laura Santos Aguiar e Paulo Marcio Reis Santos. O trabalho considera que o atual modelo,
defasado, encaminha para as novas tecnol ogias.

Na decima posic¢éo de ordem vem a pesquisaintitulada “inovacao tecnol 6gica e os incentivos
fiscais no Brasil, a partir daLei do Bem” da autoria de Giane Francina Rosa, Daniela Ramos
Marinho Gomes, e Marilia Veronica Miguel. A preocupacéo com as PME coincida com os
problemas da agenda do desenvolvimento olhando também para econdmica global, entdo, a
inovacdo como vetor de competitividade global de sociedades nacionais de capital nacional.

Na decima primeira posi¢do esta o titulo “Licenca compulsoria de patentes medicamentosas
como meio de efetivacdo dos direitos humanos: o coquetel antiaids.” A pesguisa tem como
autoras Caroline Stéfany Correia de Medeiros e Ohana L ucena Medeiros Von Montfort.

Na décima segunda posicéo de pauta, foi apresentado o trabalho intitulado “Mudanca do
clima e eco inovacdo: aproximagdes entre o0 ODS 13 da agenda 2030 da ONU e o programa
brasileiro” de autoria de Tuana Paulo Lavali, Cristiana Fontanela, Andrea de Almeida Leite



Marocco. A pesquisa examina a importancia estratégica do programa de patentes verdes do
INPI.

Na décima terceira posicdo vem a pesquisa intitulada “O atual retrato da propriedade
intelectual e seus impactos na salde publica e nos medicamentos’ de autoria de Antonio
Ricardo Surita dos Santos e Victor Hugo Tejerina Veldazquez. O objeto parte na analise
socioecondmica gue considera gue a maior parte da populacéo depende do SUS.

Na decima quarta posicdo em numero de ordem, merece atencdo o artigo denominado “Os
desafios da gestdo dos direitos de propriedade intelectual nos ambientes de inovacéo: uma
abordagem a partir da teoria datriplice hélice” com atencdo a gestdo estratégica dos direitos
da propriedade intelectual, identificando o papel de cada ator.

Na sequencia, fora-nos apresentado o artigo decorre da pesquisa intitulada “Os direitos
autorais de contetido gerado por entes de inteligéncia artificial” de autoria de Vitor Greijal
Sardas e José Carlos Vaz e Dias. O problema decorre da demanda social, especiamente a
partir dainteligéncia artificial usando o conceito de rede neura profunda.

Por oportuno, ndo poderia faltar 0 “Risco e desafios da massificagcdo do uso da inteligéncia
artificial: o uso do chat gpt” cujo objeto e o resultado dos Ultimos avancos da |A, que no
debate, levaram a reflexdo sobre a necessidade de regulacéo o uso ético e juridico dalA, bem
como, 0 risco de concentracdo econdmica e impacto para as normas que disciplinam alivre
concorréncia.

Por fim, encerramos o debate com uma prévia andlise sobre a relacéo entre a propriedade
intelectual, a questdo dos alimentos e o direito a desenvolvimento. Erradicacdo da fome e
seguranca alimentar estéo na pauta do desenvolvimento sustentavel.

Por toda esta producéo e alcance dos respectivos objetos, os trabalhos do GT8 do Conselho
Nacional de Pesquisa em Direito foram expostos a debate em uma tarde proveitosa de
producédo intelectual aplicada em resposta a demanda social e ao bom servico do Sistema
Nacional de Pos-Graduacdo na area do Direito, sem deixar de enfrentar problemas

interdisciplinares colocados, trazendo solugdes resultantes da andlise sistémica do Direito.
Quica, muitos destes problemas (e solugbes) de interesse das outras 47 éreas do

conhecimento (no ambito do Conselho Técnico e. Cientifico da CAPES - CTC) relativamente
ao sistema nacional de inovacéo.

Tenham umaleitura boa e proficua.
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LICENCA COM PQLSORIA DE PATENTESMEDICAMENTOSASCOMO MEIO
DE EFETIVACAO DOSDIREITOSHUMANOS: O COQUETEL ANTIAIDS.

COMPULSORY LICENSING OF DRUG PATENTSASA MEANS OF
ENFORCEMENT OF HUMAN RIGHTS: THE ANTIAIDSCOCKTAIL.

Caroline Stéfany Correiade Medeiros 1
Ohana Lucena Medeirosvon Montfort 2

Resumo

O presente trabalho analisou a aplicabilidade do instituto da licenca compulsoria quanto as
patentes medicamentosas, nos casos de declarada emergéncia nacional e internacional,
interesse publico ou calamidade publica, como ferramenta de efetivacéo do direito humano
fundamental de acesso a salde, em sentido amplo. Para tanto, mister se fez um estudo da
protecdo legal de ambito transinternacional garantida a producéo intelectual humana. Em
seguida, analisou-se a regulamentacdo interna trazida a propriedade industrial,
principalmente as disposi ¢es ligadas as patentes e a possibilidade de protecdo de substancias
medicamentosas como desdobramento da aplicabilidade do Acordo TRIPs no direito
brasileiro. Depois, examinaram-se 0s aspectos relacionados ao direito a saide: o tratamento
legal conferido em ambito internacional e nacional, o papel do Estado na garantia desse
direito e sua abrangéncia, especificamente quanto a obrigatoriedade de promoc¢éo do acesso
aos medicamentos pela populacdo. Por fim, ao analisar a Politica de Medicamentos do
Programa Nacional de DST e AIDS, justificou-se a concessao da licenca compulsoria da
patente medicamentosa do Efavirenz, ocorrida em 2007 e prorrogada em 2012, que colocou 0
Brasil em posic¢éo de protagonismo em todo o mundo quanto a protecéo aos direitos humanos
dos portadores de HIV e detentores de AIDS.

Palavr as-chave: Propriedade industrial, Patentes, Medicamentos, Direitos humanos, Licenca
compulsoria

Abstract/Resumen/Résumé

The present work analyzed the applicability of the compulsory license institute regarding
drug patents, in cases of declared national and international emergency, public interest or
public calamity, as atool for implementing the fundamental human right of access to health,
in abroad sense. To this end, astudy of the trans-international legal protection guaranteed to
human intellectual production was carried out. Then, the internal regulations brought to
industrial property were analyzed, mainly the provisions related to patents and the possibility

1 Mestranda em Direitos Humanos pela Universidade Federal da Paraiba, Especialistaem Direito Digital e
Protec&o de Dados e Bacharela em Direito pela Universidade Federal da Paraiba.

2 Mestranda em Direito Econdmico pela Universidade Federal da Paraiba, Especialistaem Direito Civil e
Processua Civil pela Universidade Candido Mendes e Bacharela em Direito pela Universidade Federal da
Paraiba
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of protection of medicina substances as a consequence of the applicability of the TRIPs
Agreement in Brazilian law. Afterwards, aspects related to the right to health were examined:
the legal treatment conferred at the international and national level, the role of the State in
guaranteeing this right and its scope, specifically regarding the obligation to promote access
to medicines by the population. Finally, when analyzing the Drug Policy of the National STI
and HIV Program, the granting of the compulsory license of the Efavirenz drug patent was
justified, which took place in 2007 and was extended in 2012, which placed Brazil in a

leading position in the entire world regarding the protection of the human rights of HIV
carriersand AIDS sufferers.

K eywor ds/Palabr as-claves/M ots-clés. Industrial property, Patents, Medicines, Human
rights, Compulsory license
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1 INTRODUCAO

O ordenamento juridico patrio, principalmente depois da tendéncia humanizadora do
direito internacional verificada apos as calamidades das Grandes Guerras Mundiais, passou a
proteger, em ambito constitucional e infralegal, os direitos de seus cidaddos sempre a garantir
a plenitude dos seus direitos humanos.

Nesse sentido, questdes ligadas — em uma primeira analise, de forma quase exclusiva
— ao patrimdnio foram regulamentadas de modo a proteger um “bem maior”, qual seja, o da
observancia da efetiva aplicagdo dos direitos fundamentais humanos, a exemplo da
normativas relacionadas a propriedade.

Sabe-se que o direito de propriedade regulamenta a protecdo conferida a bens
corporeos, como também aqueles de carater incorporeo, incluindo nestes, as invengdes que
resultam da atividade inventiva humana. Nesse cenario, surge a protecao especifica conferida
a propriedade industrial, especificamente de patente.

Por sua vez, no Brasil, tal regulamentagdo comecou a ser feita em nivel
constitucional, bem como por meio de legislagdao propria. Ao analisar as normativas relativas
a matéria, percebia-se que o legislador determinou uma série de restricdes a concessdo de
patentes, oportunidade em que se proibiu a protecdo patentdria as substancias
medicamentosas.

Acontece que, ao tempo que as patentes protegem o interesse dos seus titulares, bem
como atendem ao interesse social, s3o meios de promocao de desenvolvimento tecnologico e
econdmico da nagdo, uma vez que, em nao tendo qualquer garantia de retorno lucravel, os
investimentos necessarios a producdo industrial ndo sdo verificados.

Motivados por grande pressdo internacional, principalmente por parte de paises cuja
industria farmacéutica ¢ bastante desenvolvida, o legislador patrio, quando da edi¢dao da Lei
de Propriedade Industrial, ao analisar, também, as diretrizes dispostas no Acordo sobre
Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (TRIPs), passou
a regulamentar a concessao de patentes medicamentosas.

Acontece que, apesar dos beneficios decorrentes da regulamentagdo das patentes
medicamentosas, sensivelmente o crescimento consideravel da industria farmacéutica patria,
algumas problematicas passaram a ser verificadas, isto porque tal protecdo, em muitos casos,
ocasiona o aumento do valor de mercado do farmaco, que nao tem qualquer concorréncia no

mercado.
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Desta feita, uma vez que muitas sdo as politicas publicas de prote¢do a saude
desenvolvidas pela Administragdo Publica no Brasil, especialmente aquela relativa a
prevengdo e tratamento da Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS), os altos custos
dos remédios acabam por comprometer substancialmente o orgamento publico.

Nesse cendrio de grande comprometimento dos cofres publicos, em razio dos altos
precos dos remédios fornecidos pelo Sistema Unico de Satde, passou-se a buscar solu¢des a
ter como escopo o desafogamento da maquina publica, chegando-se a possibilidade de
aplicacdo do instituto da licenca compulséria como meio de manutencdo das politicas
publicas e consequente efetivacio dos direitos humanos.

Ap6s a adogdo pelo Brasil de tal conduta, iniciou-se uma grande discussdo, a qual ¢ a
problematica desta pesquisa, a discutir sobre a pertinéncia — e mais, a adequagdo aos diplomas
internacionais de prote¢ao das patentes — da aplicabilidade do instituto da licengca compulsoria
de patentes medicamentosas, principalmente aquelas justificadas por emergéncia nacional ou
interesse publico.

Desta feita, este estudo tem como objetivo a andlise das normativas internacionais e
nacionais relativas a protecao das patentes, especificamente aquelas destinadas aos farmacos,
bem como o status conferido a satide pelo ordenamento juridico patrio, a fim de observar a
legalidade da aplicag@o do instituto da licenca compulsoria.

Para tanto, utiliza-se o método hipotético-dedutivo e, quanto as técnicas de pesquisa,
a documental indireta, sensivelmente a pesquisa documental e bibliografica em todas as suas
dimensdes, a incluir livros, monografias, teses, dissertacdoes, bem como artigos e outras
produgdes. Ainda, adota-se o estudo de caso da quebra da patente do medicamento Efavirenz,

por meio dos dados oficiais e extraoficiais relativos.

2 PROPRIEDADE INDUSTRIAL COMO DECORRENCIA DA ATIVIDADE
HUMANA E SUA REGULAMENTACAO

A atividade humana evoluiu de uma série de descobertas para efetivas criagdes
oriundas do intelecto humano, isto ¢, o homem saiu de uma condicao de observador, o qual
descobria coisas decorrentes da mera revelacao de algo que ja se encontrava na natureza, para
a de agente criador de novos conceitos, coisas € métodos, como elucidou Jacques Labrunie
(20006).

O carater transnacional das criagdes intelectuais ¢ consequéncia de um mundo cada

vez mais globalizado, o que se enfatizou principalmente durante os anos 80 com o
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fortalecimento da ideia de globalizagdo econdmica, decorrente do desenvolvimento
econdomico — ¢ evidentemente industrial, em razdo da Revolugdo ocorrida em meados do
século XIX — e das novas tecnologias.

Principalmente por meio da instalagdo de empresas multinacionais e transnacionais,
os aspectos da atividade intelectual humana ligados a industria passaram a ser cada vez mais
disseminados, de modo que se fez necessario uma regulamentag¢do mais rigida para viabilizar
a producgdo de conhecimento, em uma evidente observancia da lei de oferta e procura.

Nesse sentido, tornou-se 6bvia, portanto, a necessaria protecao as criagdes advindas
do intelecto humano, principalmente de forma global, em razdo da relevante importancia
desse conhecimento para a desenvoltura das mais diversas areas da sociedade. E este, pois, 0
objeto do direito de propriedade intelectual.

A construcdo de um ordenamento juridico relativo a matéria da propriedade
industrial decorreu de esfor¢os nacionais e internacionais, até porque, como ja evidenciado,
seu carater transnacional ¢ incontroverso, uma vez que as barreiras geograficas ndo sdo
suficientes para impedir a transmissao daquilo intimamente ligado ao intelecto humano.

Com a regulamenta¢dao da matéria em todo o cenario mundial, sensivelmente por
meio da criacdo da Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual, o que evidenciou a
internacionaliza¢do da matéria, bem como as disposi¢des constitucionais sobre a matéria e a
criagdo de autarquia federal exclusivamente dedicada a propriedade industrial, o legislador
patrio passou a editar leis a ter como objeto a regulamentagao interna.

Nesse cenario, passou a buscar a criagdo de uma legislagdo a dispor sobre o
procedimento a ser necessariamente observado para protecdo das invencdes, bem como os
aspectos de prote¢do conferidos as marcas e desenhos industriais, além de outros aspectos
pelo ramo abarcado.

Editou-se, para tanto, a lei de n® 9.279/96, a regulamentar a propriedade industrial,
como dispde seu art. 2°, por meio da tratativa sobre a concessdo de registro de desenho
industrial, registro de marca, repressao as falsas indicagdes geograficas e a concorréncia
desleal e concessao de patentes de invencao e de modelo de utilidade, in verbis:

Art. 2° A protecdo dos direitos relativos a propriedade industrial, considerado o seu
interesse social e o desenvolvimento tecnolégico e econdmico do Pais, efetua-se
mediante:

I - concessdo de patentes de invencdo e de modelo de utilidade;

II - concessao de registro de desenho industrial;

III - concessao de registro de marca;

IV - repressdo as falsas indicagdes geograficas; e
V - repressao a concorréncia desleal.

108



De logo, ao analisar a legislacdo vigente, percebe-se que o legislador, ja em seu 6°
artigo, dispde sobre sua prote¢do, ao determinar que “Ao autor de invengdo ou modelo de
utilidade serd assegurado o direito de obter a patente que lhe garanta a propriedade, nas
condicdes estabelecidas nesta Lei”.

O conceito adotado pelo ordenamento brasileiro para o modelo de utilidade ¢
determinado pela propria normativa, ao elencar que “¢ patentedvel como Modelo de Utilidade
0 objeto de uso pratico, ou parte deste, suscetivel de aplicacao industrial, que apresente nova
forma ou disposicao, envolvendo ato inventivo, que resulte em melhoria funcional no seu uso
ou em sua fabrica¢do”, como dispde o art. 9°.

J& quanto as invengdes, por ndo haver qualquer disposi¢do normativa, busca-se
amparo na doutrina especializada, aqui representada por Gabriel Di Blasi (2010, p. 29), que
dispde que “a invencdo pode ser entendida como o bem incorporeo, resultado de atividade
inventiva, o qual define algo, enquadrado nos diversos campos da técnica, anteriormente nao
conhecido ¢ utilizado”, isto €, ¢ a atividade inventiva, baseada no esforgo intelectual do
homem, posta a disposi¢ao para criagao.

Nas palavras de Gabriel Di Blasi (2010, p. 43), “patente ¢ o direito outorgado pelo
Governo de uma nagdo a uma pessoa, o qual confere a exclusividade de exploragdo do objeto
de uma inven¢ao, ou de um modelo de utilidade, durante um determinado periodo, em todo o
territério nacional”. Percebe-se que a patente ¢ uma protecdo regulamentada pelo Governo
para proteger a criagdo intelectual do autor.

Evidente ¢, portanto, que a patente se estende em todo o territério, nacional e
internacional, uma vez que bastante ligada a industrializagdo, fendmeno internacional,
principalmente em razao da globalizag¢do. Neste cendrio, necessario se fez um posicionamento
internacional, a ter como escopo a unificacdo de regras relativas a matéria, como ja
evidenciado nesse escrito.

Especificamente quanto a regulamentagdo das patentes medicamentosas no Brasil,
sabe-se que esta decorreu da pressdo internacional, sensivelmente a americana — grande
referéncia na industria farmacéutica —, evidenciada principalmente quando da realizacao da
Rodada do Uruguai, a qual tratou justamente sobre o alcance dos regramentos internacionais
quanto a protecdo intelectual entre os paises desenvolvidos e em desenvolvimento, como € o
caso do Brasil.

Ademais, a legalidade da protecdo de patentes de remédios decorreu também do
fracasso da politica publica adotada até o inicio dos anos 90, a qual impedia o registro dessas

patentes, a visar, entre outras coisas, o crescimento da industria patria, que era muito reduzida
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se comparada a de outros paises, além de, como defendeu, Maria Stela Pompeu Brasil Frota
(1993, p. 91), a:
[...] necessidade de produzir medicamentos a pregos baixos através de tecnologias
desenvolvidas localmente a partir de copia de processos e produtos pesquisados no
exterior, a reduzida capacidade financeira do pais despender divisas para o
pagamento de royalties resultante de acordos de licenciamento de produtos

patenteados, a necessidade de se estimular pesquisa e desenvolvimento local,
sobretudo de drogas para doengas tropicais.

A visar o crescimento da industria farmacéutica nacional, bem como o incentivo ao
desenvolvimento tecnologico relacionado aos medicamentos, de modo a cumprir o papel
social e econdmico das invengdes intelectuais relacionadas a matéria, o legislador dispos
sobre tal possibilidade na Lei de Propriedade Industrial.

Certo ¢ que, apesar de envolver grandes problematicas — a exemplo das patentes
pipeline -, a protecdo as patentes medicamentosas pela legislagdo patria gerou um exponencial
crescimento, tanto que, em 2009, previu-se um crescimento de 12% (doze por cento) para a
industria farmacéutica nacional, ao passo que a média de crescimento mundial foi em torno de
1,5% (GRANDO, 2009), mas também uma constante preocupacao.

Tanto ¢é que os limites da protecdo de patentes medicamentosas voltaram a ser tema
de outro evento internacional, a Conferéncia Ministerial da Organizacdo Mundial do
Comércio, nomeada como Rodada de Doha, ocorrida em 2001, oportunidade em que se
aprovou a “Declaracao sobre o Acordo TRIPS e a Saude Publica”, a regulamentar meios de
implementag¢do de politicas publicas na area da satde, principalmente ligadas a distribuicao de
medicamentos para doengas como a Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS), objeto
do presente trabalho.

Além disso, o proprio legislador patrio editou a Lei n° 10.196/01, a determinar a
participag@o obrigatéria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA —, por meio
da realizagdo de exame de anuéncia Unica, como requisito para concessdo da patente.
Destaque-se que o procedimento s6 foi bem definido por meio das disposi¢gdes da Resolugao -
RDC n° 21, de abril de 2013 da Agéncia.

Nesse diapasdo, torna-se evidente a grande importancia da matéria ora analisada,
bem como intima a relacdo entre a prote¢do conferida as patentes medicamentosas e o direito
fundamental de acesso aos medicamentos, como desdobramento do direito a saude, € a
necessidade de regulamentacdo internacional da matéria, uma vez que frequentes sao os casos
de utilizagdo por paises em desenvolvimento de medicamentos de alto grau de complexidade

desenvolvidos por laboratérios sediados em paises desenvolvidos, como os Estados Unidos.
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3 DIREITO A SAUDE COMO DIREITO HUMANO FUNDAMENTAL E UM
CONTRAPONTO NECESSARIO A ATIVIDADE DESENVOLVIDA PELA
INDUSTRIA FARMACEUTICA

E sabido que o conceito de satde, bem como de muitos outros aspectos ligados ao
ser humano, sofreu grandes alteragdes ao decorrer dos anos, sensivelmente porque reflete a
conjuntura social, econdmica, politica e cultural de determinada sociedade. Ainda, como
defendeu Moacir Scliar (2007), depende de valores individuais, concepgdes cientificas,
filosoficas e até religiosas.

Até meados de 1948, o conceito de saude, como expde Paulo Marchiori Buss (2005),
era de estado de auséncia de doenca — analisava-se, portanto, apenas a patologia em si. Por
meio das disposi¢des da Organizacdo Mundial da Saude (OMS), passou a entender a saude
como um fendmeno biopsicossocial, a representar um estado de completo bem-estar fisico,
mental e social.

A saude, desde entdo, passou a ser entendida como um processo continuado que
extrapola a no¢do de mera cura de eventuais patologias, mas de verdadeira preservacdo da
vida, inclusive em uma dimensdo social. Nesse sentido, adota-se a teoria de Straub (2005)
segundo a qual a saude ¢ um estado multidimensional a envolver trés dominios principais,
sendo eles: a satude fisica, psicoldgica e social.

Envolve-se nesse conceito, como dito, um estado multidimensional, resultante de
diversas condi¢des as quais se submete o ser humano, como sintetizado em enunciado
elaborado durante a VIII Conferéncia Nacional de Satude (1986, p. 4):

Em sentido amplo, a saude ¢ a resultante das condi¢des de alimentagdo, habitagdo,
educacdo, renda, meio ambiente, trabalho, transporte, emprego, lazer, liberdade,
acesso e posse da terra e acesso aos servicos de saude. Sendo assim, ¢

principalmente resultado das formas de organizagdo social, de produgdo, as quais
podem gerar grandes desigualdades nos niveis de vida.

A saude sempre se apresentou de forma indissociada a regulamentacio estatal, uma
vez que ¢ a maquina publica a primeira responsavel a promover e garantir o acesso a saude de
toda a sua populagdo, o que demonstra evidente exercicio de poder sobre a sociedade (e ndo
atencao ao direito humano), como evidenciou Michel Foucault (1979). Surge entdo a ideia de
satde publica, conceituada por Fernando Aith (2007, p. 50-5):

A expressdo saude publica encerra em si diversos significados. Refere-se, de um
lado, a uma realidade epidemiolédgica, ao estado geral de saude de uma populagao;
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de outro lado, trata-se de um conceito que vincula e se associa a atividade estatal
para a Administracio da saude. Saude publica também serve para designar uma area
de atividade humana caracterizada pela especializag@o profissional e institucional,
um campo do conhecimento humano organizado em uma disciplina com
conhecimentos especificos, regras que lhe sdo proprias, manuais e revistas
especializados.

Foi somente com a edi¢do da Declaragao Universal dos Direitos Humanos, a qual
expressamente englobou o direito a satide, que se determinou uma necessaria prote¢ao que
ultrapassava os limites territoriais, como estabeleceu Fabiana de Oliveira Godinho (2006), a
depender de uma prote¢do por meio de um sistema normativo internacional, com vigéncia
erga omnes.

O artigo 25 da referida Declaragao dispds expressamente sobre a protegao a saude,
como decorréncia do proprio direito a vida, de forma ampla e condizente com a adotada pela
OMS, uma vez que engloba como necessario ao pleno estado de saude a existéncia de
alimentagdo, vestuario e habita¢do dignos.

Nesse cendrio, outros documentos internacionais trataram de regulamentar sobre a
aplicacdo de tal direito humano, inclusive seu ambito de aplicagdo e sua extensao, buscando
distanciar-se de incidentes aos direitos humanos, como o nazismo, por exemplo.

No ambito interno, o constituinte, na tendéncia de humanizar o direito patrio,
trouxe, em seu artigo 6°, a saide como direito social, inerente e necessario a manutengdo da
vida do cidaddo. Por ser o direito a saide fundamental a preservagao da dignidade humana da
populacdo, a Constituicdo Federal confere a Unido, seus Estados e Municipios, bem como ao
Distrito Federal, o dever de garantir a sua plena aplicagao.

Nesse diapasdo, a Constitui¢do Federal conferiu ao direito a satide a condicao de
direito fundamental, isto €, aquele que confere ao ser humano a promocao do respeito a sua
dignidade, por meio de sua prote¢do contra o arbitrio do poder estatal e o estabelecimento de
condi¢des minimas de vida e desenvolvimento da personalidade humana, como aponta
Alexandre de Moraes (2005).

Nessa perspectiva, o direito a satde, no ordenamento juridico patrio, ¢ visto como
integrante da seguridade social, vez que ¢ viabilizado por meio de conjunto integrado de a¢des
do poder publico e da propria sociedade, sendo visto como direito de todos e dever do Estado,
o qual deve garantir, por meio de politicas sociais € econdmicas que tenham como escopo,
também, garantir o acesso universal e igualitario as acdes € servigos para sua promogao,
prote¢do e recuperacao.

A efetivagdo do direito a saude importa, necessariamente, na prestacdo de

assisténcia farmacéutica, a qual deve englobar a promocao, protecao e recuperagao da saude

112



individual e coletiva. Nesse sentido, ndo pode ser concebida como simples atendimento da
demanda de medicamentos gerada nos servigos, mas como parte integrante da politica
nacional, como expds Giselle Nori Barros (2006).

Noberto Rech especifica que o acesso aos medicamentos exige a observancia de
determinados aspectos, uma vez que “o acesso a saude importa acesso ao medicamento
adequado, para uma finalidade especifica, em dosagem correta, pelo tempo necessario e cuja
utilizac¢ao racional tenha como consequéncia a resolutividade das acdes de saude” (2006, p.
128).

Exsurge evidente que o direito a saide no ordenamento juridico patrio,
sensivelmente quanto ao seu desdobramento de acesso aos medicamentos, necessita de uma
regulamentagdo mais elaborada que a Politica Nacional de Medicamentos, até porque esta
vincula a prestacdo estatal aos farmacos devidamente dispostos na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME).

A existéncia de tal limitacdo ndo coaduna com o dever do Estado de fornecer
medicamentos de forma condizente a necessidade do paciente, como evidenciado por Noberto
Rech (2006), de modo a respeitar a dignidade de cada pessoa. Em razao disso, muitas sdo as
demandas judiciais a ter como objeto o fornecimento de remédios ndo dispostos na Relagdo —
uma vez que a atualizacdo dessa ndo se faz na mesma velocidade que do desenvolvimento
tecnologico —, de alto custo ou que sequer possuem regulamentacdo da ANVISA', como o
leading case da liberagdo de importagio de canabidiol no Estado da Paraiba?’.

Muitos sdo os problemas relacionados ao fornecimento de medicamentos e, em
uma tentativa de suavizar os efeitos de uma fraca politica publica de fornecimento de
remédios, o legislador patrio editou a Lei n® 9.787/99, oportunidade em que estabeleceu e
regulamentou os medicamentos genéricos, isto ¢, “similar a um produto de referéncia ou
inovados, que se pretende ser com este intercambidvel”, como estabelece o art. 3°, XXI.

Os genéricos devem custar, obrigatoriamente, 35% a menos que o medicamento
de referéncia, isto ¢, “produto inovador registrado no o6rgdo federal responsavel pela

vigilancia sanitaria e comercializado no pais, cuja eficacia, seguranca e qualidade foram

I'E o que ocorre, por exemplo, com a aquisi¢io de medicamentos por meio de organizagdes internacionais
intergovernamentais (art. 8°, § 5°, da Lei n. 9.782/99)

2 Justiga libera importagio de canabidiol para 16 pacientes da PB. Globo.com. Disponivel em:
<http://gl.globo.com/pb/paraiba/noticia/2014/08/justica-libera-importacao-de-canadibiol-para-16-pacientes-da
pb.htmI>. Acesso em: 04 out. 2018.

3 MPF obtém liminar liberando Cannabidiol para 16 pacientes da Paraiba. MPF. Disponivel em:
<http://www.prpb.mpf.mp.br/news/mpf-obtem-liminar-liberando-cannabidiol-para-16-pacientes-da-paraiba>.
Acesso em: 08 out. 2018.
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comprovadas cientificamente junto ao 6rgdo federal competente, por ocasido do registro”,
como dispde o art. 3°, XXII da supramencionada lei.

Acontece que a possibilidade de feitura de medicamento genérico, o qual tem
como escopo viabilizar o acesso universal aos medicamentos (seja por meio do fornecimento
mediante a efetivagdo de politicas publicas ou o barateio da mercadoria de modo a viabilizar o
comércio), esbarra na prote¢do patentaria, bastante acentuada na realidade brasileira.

Isso porque se exige, para o desenvolvimento do genérico, a observancia a
protecao patentaria conferida ao medicamento (a variar entre 10 e 20 anos, a depender da
situacdo fatica, principalmente em razao da adocdo do sistema pipeline), o que implica em, no
minimo, 15 anos de espera* para que ocorra a efetiva baixa no valor do produto, ao passo que

havera o registro perante o INPI.

4 EXCECOES A PROTECAO PATENTARIA

Todas as normativas patrias devem observar — e proteger — as disposi¢des
relativas aos direitos humanos, de modo a possibilitar sua efetiva garantia, sensivelmente
aqueles de cunho fundamental em razdo de sua regulamentacdo interna, como ¢ o caso do
direito a saude.

Como ja evidenciado nesse trabalho, o direito a satide ¢ compreendido de forma
ampla, a incluir a assisténcia farmacéutica, especificamente o acesso aos medicamentos.
Apesar disso, muitas sdo as problematicas relacionadas ao cumprimento desse dever pelo
Estado, também em razdo da prote¢ao advinda das patentes medicamentosas.

Em razdo disso, o ordenamento juridico patrio buscou a harmonizagdo entre o
direito de propriedade inserido nas patentes farmacéuticas e a necessidade de preservagdo da
vida e saude, o qual, reitera-se, ¢ tido como direito fundamental humano perante o
ordenamento juridico patrio.

Nessa senda, quando da regulamentacdo das patentes, o legislador nacional dispos
exatamente a extensao da protecao patentaria conferida por lei (BRASIL, 1996), uma vez que
nao ha que se falar em protecao absoluta, nos seguintes termos:

Art. 42. A patente confere ao seu titular o direito de impedir terceiro, sem o seu

consentimento, de produzir, usar, colocar a venda, vender ou importar com estes
propositos:

4 Medicamento genérico leva até 5 anos para ser liberado pela Anvisa. Portal R7. Disponivel em:
<https://noticias.r7.com/saude/medicamento-generico-leva-ate-5-anos-para-ser-liberado-pela-anvisa-02022018>.
Acesso em: 09 out. 2018.
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I - produto objeto de patente;

II - processo ou produto obtido diretamente por processo patenteado.

§ 1° Ao titular da patente é assegurado ainda o direito de impedir que terceiros
contribuam para que outros pratiquem os atos referidos neste artigo.

§ 2° Ocorrera violagdo de direito da patente de processo, a que se refere o inciso I,
quando o possuidor ou proprietario ndo comprovar, mediante determinacdo judicial
especifica, que o seu produto foi obtido por processo de fabricagdo diverso daquele
protegido pela patente.

Resta evidente o carater relativo da protecdo conferida as patentes no Brasil, tanto
que nao ha qualquer impedimento (em verdade, ha expressa regulamentacao pelos artigos 61
e seguintes da Lei de Propriedade Industrial) da feitura de licengas pelo titular ou mesmo o
depositante.

Ja quando da sua edicdo, o legislador foi claro (art. 43 da LPI) ao permitir excecdes,
principalmente em relagdo a medicamentos manipulados, o que demonstra evidente atencao
do legislador a garantia da satde publica e do consagrado principio constitucional da
dignidade da pessoa humana, a se sobrepor inclusive a exclusividade advinda do registro de
patente.

Além das excegdes ja elencadas, ha de se destacar aquelas feitas como meios legais
de repressdo, a ter como escopo coibir abusos ou exageros na exploragao do privilégio
conferido pela protecdo patentaria, exemplificada pelas licengas compulsoérias, dispostas nos
artigos 68 e seguintes da LPIL.

A licenga compulsodria ¢ devidamente regulamentada na legislagcdo patria, como ja
evidenciado, em decorréncia das determinacdes dispostas na Convengdo de Paris, bem como
no Acordo TRIPs, o qual, em muito influenciou as normativas patrias relativas a matéria,
principalmente em sua humanizagao.

Tal licenga ¢ conceituada como sendo a “autorizagdo forgada de patente concedida
pelo Estado a terceiros, alheia a vontade do titular da mesma, quando se caracteriza a pratica
de abuso dos direitos decorrentes da patente por parte do titular”, como dispde Gabriel Di
Blasi (2010, p. 269).

A despeito de ser a licenca compulsoéria meio de repressdo aos titulares de patentes,
desde que observado o preenchimento de determinados requisitos dispostos em lei, a licenca
compulsoria aplicavel nos casos de emergéncia nacional (ou internacional, conforme alteragcao
trazida pela Lei n® 14.200/2021) ou interesse publico decorrem da observancia do principio da
supremacia do interesse publico, basilar do Direito Administrativo.

Para melhor compreensdao do presente estudo, mister se faz conceituar — e, por

conseguinte, distinguir — o que vem a ser interesse publico e emergéncia nacional no
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ordenamento juridico patrio, uma vez que a concessdao de licenga compulsoria nesse caso
depende, necessariamente, da observancia de tais condigdes.

Emergéncia nacional ¢, como dispoe o art. 1°, §1° do Decreto n° 3.201/99, o iminente
perigo publico, ainda que restrito a apenas uma parte do territério nacional. Importante
destacar que a doutrina patria se divide quanto a possibilidade de emergéncia nacional restrita
a parte do territorio, isso porque, como dispde Denis Borges Barbosa (2003), a propria
nomenclatura do instituto exige a abrangéncia nacional.

A despeito da divisdo doutrinaria, os tribunais patrios entendem pela concessao da
licenca compulséria quando observada a decretagdo de emergéncia nacional, mesmo que de
incidéncia local, em observancia do principio da legalidade, pilar do ordenamento juridico
patrio.

Quanto ao instituto do interesse publico, apesar de ndo haver consenso na doutrina
quanto ao seu conceito, Hugo Nigro Mazzilli (2009, p. 47) dispde como sendo aquilo que
predominantemente se utiliza “para alcangar o interesse de proveito social ou geral, ou seja, o
interesse da coletividade, considerada em seu todo”.

No caso da aplicacao desse instituto como ensejador da licenca compulsoéria, ha
“contraposi¢do do interesse do Estado ao do individuo”, como dispds Mazzilli (2009, p. 47),
especificamente o do titular da patente que tem seu direito relativizado para atender aos
interesses da coletividade, em observancia da necessaria fungao social da propriedade.

Percebe-se, pois, a incidéncia daquilo que Renato Alessi (1960) definiu como sendo
interesse publico secundario, isto €, aquele que demonstra interesse de determinado grupo em
detrimento do outro. Nesse sentido, o direito de propriedade conferido aos detentores de
determinada patente ¢ mitigado em razao do direito humano fundamental & saude, como o dos
detentores de AIDS.

E preciso pontuar que, diante das mudancas das relagdes sociais trazidas pela
pandemia do Covid-19, a legislacdo sofreu mudangas também em relagdo ao instituto da
licenga compulsoéria, o qual passou a ser possivel também em casos de reconhecimento de
estado de calamidade publica de ambito nacional pelo Congresso Nacional.

A aplicagdo da licenga compulsoria em relagdo as patentes medicamentosas encontra
guarida na aplicag@o do instituto do interesse publico em relagdo aos fatos relativos a saude
publica, como dispde o art. 1°, §2° do Decreto 3.201/99: “§ 2° Consideram-se de interesse
publico os fatos relacionados, dentre outros, a satde publica, a nutri¢do, a defesa do meio
ambiente, bem como aqueles de primordial importancia para o desenvolvimento tecnoldgico

ou socio-econdmico do Pais”.
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Ao analisar o artigo regulamentador da licenga compulséria motivada por
emergéncia nacional (ou internacional) ou interesse publico (e, agora, calamidade publica),
qual seja, o de numero 71 da LPI (mesmo com a nova redacdo trazida pela Lei n°
14.200/2021), ja transcrito, percebe-se que a simples constatacdo da incidéncia desses
institutos ndo € suficiente, necessario se faz a declaragao em ato do Poder Executivo Federal.

A declaragdo ¢ exigida em razdo da observancia da letra da lei, bem como do
processo de desapropriagdo de propriedade regulamentado pelas normativas patrias,
sensivelmente aquilo ordenado pelo Decreto-Lei n° 3.365/41, o qual dispde sobre
desapropriacdes por utilidade publica.

A aplicagdo das normativas ali dispostas se justificam, segundo Denis Borges
Barbosa (2003), pelo fato de que a patente também ¢ forma de propriedade devidamente
regulamentada pela Constituicdo Federal e demais legislagdes pertinentes.

Tal declaragdo deve ser necessariamente emitida pelo Presidente da Republica, uma
vez que ¢ de competéncia exclusiva da Unido o processo declaratorio; porém, a licenga ndo se
restringe a observancia do atendimento do interesse da Unido, isto porque deve englobar,
também, os interesses publicos titularizados pelo Distrito Federal, Estados e Municipios.

Outro aspecto de fundamental importancia do regramento legal ¢ o de possibilidade
de concessdo de oficio de licenca compulsdria, desde que o titular da patente ou seu
licenciado ndo atenda a necessidade publica. Em razdo disso, primeiro se oferta ao titular da
patente a possibilidade de, por conta propria, atender a demanda Estatal.

Em ndo havendo a solugdo da problematica que ensejou na decretagao da emergéncia
nacional ou interesse publico — o que, via de regra, se d4 apds negociagdes entre o Governo e
as industrias farmacéuticas, como ocorreu em relagdo aos medicamentos Neofinavir e Kaletra,
também integrantes do coquetel antiaids —, hé a decretacao, de oficio, da licenga compulsoria.

Quando da decretagao, pode haver a producao pela propria Administragao Publica, a
possibilidade de importacdo de genéricos (como passou a acontecer no caso do farmaco
Efavirenz) ou a concessdo aos laboratdrios nacionais ligados ao Governo, como dispde Denis
Borges Barbosa (2003).

Outro relevante aspecto trazido pela normativa regulamentadora da licenga
compulsoria ¢ a de conferir a quebra de patente de forma temporaria e ndo exclusiva, isto
porque a emergéncia nacional ou o interesse publico tem cardter temporario. Em sendo
permanente, deve-se aplicar o instituto da desapropriacao, como também defendeu Barbosa

(2003).
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Frise-se que tal procedimento, apesar de ser integralmente regulamentado pelas
normativas patrias, sensivelmente o artigo 71 da LPI, encontra guarida, também, nas
normativas internacionais, especialmente o artigo 31 do Acordo TRIPs, o qual regulamentou,
especificamente, tal modalidade de quebra de patente em matéria de satude.

A regulamentacao internacional decorreu do decidido na Rodada de Doha, que teve
como escopo principal reestruturar as normas relativas a propriedade industrial em ambito
internacional para atender ao mercado farmacéutico, seja na prote¢ao patentaria conferida, a
qual incentiva o desenvolvimento da industria, bem como no aspecto humano inerente aos
medicamentos, de modo a viabilizar o acesso do cidadao.

Caso iconico no direito brasileiro (e também de toda a América Latina, vez que € o
Brasil pioneiro nessa matéria) foi o da licenca compulséria do medicamento Efavirenz em
2007 pelo entdo presidente para proporcionar o cumprimento das diretrizes ligadas ao
Programa Nacional de Combate a AIDS do Ministério da Saude.

E de se destacar que, em um primeiro momento, muito se discutiu sobre o papel do
Estado no combate e tratamento da patologia, isto porque as primeiras medidas de apoio a
populagdo portadora do virus HIV e da Sindrome se deu por meio de organizagdes nao
governamentais. Entretanto, tal questdo foi devidamente pacificada, como dispds Jane Galvao
(2000), quando da politica publica de parceira com as ONGs j4 criadas e da consolida¢do do
novo texto Constitucional que imputou a Administragdo o dever de, diretamente, propor o
acesso a saude.

Diante das iniimeras consequéncias advindas da Sindrome e da evidéncia cientifica
da indissociada relagdo verificada entre a elevada carga viral e o decaimento dos linfocitos T
CD4+, a industria farmacéutica internacional, amparada por uma grande rede médica apoiada
por inimeros organismos internacionais relacionados aos direitos humanos, passaram a buscar
a cura da doenga.

Pontua-se que grande motivador do desenvolvimento de farmacos a buscar o controle
da doenga, bem como a incansavel busca dos pesquisadores de todo o mundo pela cura da
patologia esta ligada ao fato de que, diferentemente do que se admitia na década de 90, a
AIDS nao ¢ mais a “doenca dos SH”, isto é, restrita aos homossexuais, hemofilicos, haitianos,
heroindmanos (usudrios de heroina injetavel) e hookers (profissionais do sexo).

Em contrapartida, a AIDS ¢, hoje, doenca que atinge nimero exorbitante de seres
humanos, espalhados nas mais variadas localidades, em todas as faixas etérias, a independer
de sexo e classe social. Apresenta-se, em verdade, como doenca mundial e de grande

incidéncia e proporg¢ao.
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Apesar dos esforcos da comunidade cientifica, até a presente data ndo ha qualquer
medicamento (tampouco vacina ou soro) disponivel no mercado capaz de causar a cura da
doenca, em razdo da variabilidade genética do HIV, em que pese os ja 5 (cinco) casos de cura
verificados. Entretanto, a industria farmacéutica hodierna dispde de uma grande gama de
remédios capazes de aliviar sintomas e tratar complica¢des oriundas da AIDS.

No Brasil, apesar de se verificar o emprego de alguns farmacos para o controle da
patologia desde 1987, foi somente em 1996 que se introduziu a terapia antirretroviral de alta
poténcia (TARV) de forma consensual em todo o territorio patrio. Tal terapia, conhecida
como coquetel antiaids, ¢ um composto de medicamentos, 0s quais, em associagdo, possuem
relevantes resultados para os portadores do virus HIV e dos detentores da Sindrome da AIDS.

Importante evidenciar a importancia do ano de 1996 para o Governo brasileiro e o
combate e tratamento da AIDS, uma vez que, além de determinar a utilizagdo da TARV de
forma consensual em todo o territério patrio, editou a lei n® 9.313/96, a regulamentar a
distribui¢do gratuita de medicamentos aos portadores de HIV e doentes de AIDS por meio do
Sistema Unico de Saude.

Por meio da supramencionada lei, e das demais agdes da Politica de Medicamentos
do Programa Nacional de DST e AIDS (PN-DST/AIDS), padronizou-se os medicamentos a
serem utilizados em cada estagio evolutivo da infeccdo e da doenca, a ter como escopo o
melhor e universal tratamento ao cidadao, garantindo-lhe sua dignidade.

A importancia do coquetel antiaids no Brasil ¢ elevadissima, isto porque, além de
tratar e aliviar os sintomas decorrentes do contagio do HIV e do desenvolvimento da AIDS,
esse ¢ utilizado quando hé casos de abusos sexuais ou outras formas acidentais de exposi¢ao
ao virus como forma de prevengdo, por meio da Profilaxia Pés-Exposi¢io®.

O coquetel antiaids brasileiro ¢ formado por medicamentos divididos em 6 (seis)
tipos, sejam eles: Inibidores Nucleosideos da Transcriptase Reversa, Inibidores Nao
Nucleosideos da Transcriptase Reversa, Inibidores de Protease, Inibidores de Fusdo,
Inibidores da Integrase e Inibidores de Entrada.

O SUS disponibiliza 22 diferentes farmacos, também divididos nas categorias acima
dispostas, os quais sdo selecionados pela equipe médica responsavel pelo acompanhamento
do paciente, a analisar as especificidades do caso, bem como as rea¢des adversas que podem
ser percebidas no decorrer no tratamento em razdo do elevado nimero de substancias

medicamentosas.

5 O que ¢ a PEP? Grupo de Incentivo & Vida. Disponivel em: <http://www.giv.org.br/HIV-e-AIDS/PEP-
Profilaxia-P%C3%B3s-Exposi%C3%A7%C3%A30/index.html>. Acesso em: 20 out. 2018.
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Um dos farmacos disponibilizados, de fundamental importancia para o ideal
funcionamento do coquetel antiaids, a compor a categoria relativa aos inibidores nao
nucleosideos da trascriptase reversa, bloqueando diretamente a acdo da transcriptase reversa,
enzima responsavel por promover a multiplicagdo das células infectadas, ¢ o Efavirenz.

Tal medicamento tem sua importancia evidenciada quando, em 2014, o SUS passou
a disponibilizar a combinac¢do conhecida como 3 em 1 (trés em um), a ter como componente o
Efavirenz, como forma mais adequada de tratar o portador de HIV ou detentor da AIDS, uma
vez que apresenta menos efeitos colaterais graves e melhor resposta ao tratamento, como
defendeu o Programa Conjunto das Nag¢des Unidas sobre HIV/AIDS®.

Acontece que tal medicamento era um dos Unicos ainda importado para a
composi¢ao do coquetel antiaids, principalmente em razdo da protecdo patentaria a ele
conferida, o que impossibilitava a produgdo nacional (também em razdo da timida industria
patria quando da adogao do coquetel antiaids como politica publica), bem como a importagdo
de versdes genéricas do farmaco.

Tal fato em muito onerava & maquina publica, a qual tinha — e continua a ter, mesmo
apos as devidas providéncias — enormes gastos para adequada manutengao da PN-DST/AIDS,
0 que acabou por ocasionar a decretagdo de interesse publico na licenca compulséria do
Efavirenz, a qual foi decretada em 2007 pelo Poder Executivo Federal, uma vez que ndo

houve sucesso nas negociagdes com o fabricante.

5 CONSIDERACOES FINAIS

Depreende-se do amplamente exposto neste estudo que h4 uma relagdo indissociada
entre os limites legais a protecdo conferida as patentes, principalmente aquelas relativas as
substancias medicamentosas, ¢ a observancia de normas relativas aos direitos fundamentais
humanos, especialmente o de acesso a satde.

Isto porque, apesar de se conferir prote¢do a propriedade intrinseca da patente, o
legislador patrio dispds, especificamente, sobre os casos de excec¢do, nos quais pode se aplicar
institutos como o da licenga compulsdria como meio de efetivacao de outros direitos.

Como dito, o direito a satde, no ordenamento juridico patrio, ¢ compreendido de

forma ampla, a incluir a assisténcia farmacéutica, especificamente o acesso aos

6 Tratamento 3 em 1 é ampliado para todos os pacientes. Programa Conjunto das Nagdes Unidas sobre
HIV/AIDS. Disponivel em: <https://unaids.org.br/2015/04/tratamento-3-em-1-e-ampliado-para-todos-os-
pacientes/>. Acesso em: 22 out. 2022.
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medicamentos. Desta forma, ¢ dever da Administracdo Publica, por forca de determinacao
constitucional, promover esse efetivo acesso de todos os seus cidadaos.

Tal dever estatal mostra-se ainda mais relevante quando se analisa grupos
naturalmente mais segregados na sociedade, como ¢ o caso dos individuos portadores de HIV
ou detentores de AIDS. Isto porque tal doenga sempre foi vista como um tabu, por vezes
ligada unicamente a pobreza e marginalizagao.

Em uma analise das politicas publicas desenvolvidas pelo Governo brasileiro,
especificamente aquelas ligadas a saide das pessoas com HIV/AIDS, percebe-se um
protagonismo do pais em ambito internacional, tanto que foi um dos primeiros (e unicos) que,
por forca de lei, determinou a obrigatoriedade do Estado de prover tratamento, inclusive por
meio da entrega de remédios (coquetel antiaids) a todos aqueles acometidos de tal patologia.

Ao se analisar o caso da quebra de patente do medicamento Efavirenz ocorrida em
2007 e prorrogada em 2012, percebe-se a evidente preocupacdo da maquina publica em,
efetivamente, promover a protecdo do direito fundamental humano de acesso a satide de todos
os seus cidadaos, principalmente aqueles que, em razdo de determinada patologia, sdo ainda
mais vulneraveis.

Uma vez que ha previsdo legal expressa no ordenamento juridico patrio, a qual ¢
integralmente chancelada pelas normativas internacionais, principalmente em razdo da
humaniza¢do do direito, como se percebeu por meio de diplomas como o Acordo TRIPs,
verificou-se o integral preenchimento de todos os requisitos dispostos em lei, motivo pelo
qual ndo ha que se falar em qualquer irregularidade do tramite ocorrido.

No referido caso, pode-se perceber, por meio da analise dos dados trazidos,
principalmente aqueles a dispor o nimero de pessoas infectadas no Brasil desde 1980 e a
média de gastos publicos com a promocao da saude dessas pessoas, que a inércia do Estado
frente a resisténcia de negociagdes do laboratorio Merck Sharp & Dohme, titular da patente
do Efavirenz, em verdade representaria verdadeira violagdo dos direitos humanos
fundamentais.

Portanto, verifica-se a plena legalidade da aplicacdo do instituto da licenca
compulsoria da referida patente medicamentosa motivada por declarado interesse publico, o
que ndo representa qualquer violagdo de regramento internacional, como por muito tempo se
discutiu em toda a doutrina internacional.

Em verdade, a conduta brasileira se mostrou como verdadeiro exemplo a ser seguido

por outras nagdes e a ser devidamente regulamentada pelas normativas nacionais e
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internacionais, isto porque, conquanto seja de grande importancia a protecdo a propriedade,
sensivelmente a das patentes, esta deve sempre cumprir com sua fung¢ao social.

No caso em analise, tal obrigatoriedade se mostra ainda mais relevante, uma vez que
a fung¢do social percebida nas patentes medicamentosas ¢ justamente a promogado da saude da
populacdo, seja por meio da prevenc¢do de patologias ou no fornecimento de adequado e digno
tratamento, de modo a possibilitar uma vida digna mesmo aqueles que sofrem de sérias

doencgas que ndo tiveram sua cura ainda descoberta.

REFERENCIAS

AITH, Fernando. Curso de direito sanitario: a protecao do direito a saude no Brasil. Sao
Paulo: Quartier Latin, 2007, p. 50-5.

ALESSI, Renato. Sistema istituzionale del diritto amministrativo italiano, 3% ed., Milano:
Giuffre, 1960.

BARBOSA, Denis Borges. Uma Introduc¢io a Propriedade Intelectual — 2° ed. rev. e
atualizada — Rio de Janeiro: Editora Lumen Juris, 2003.

BARROS, Giselle Nori. O dever do Estado no fornecimento de medicamentos. PUC/SP.
Sao Paulo, 2006, p. 28 e 132. Disponivel em:
<http://www.dominiopublico.gov.br/download/teste/arqs/cp012416.pdf>. Acesso em: 18 set.
2018.

BUSS, P. M & Filho, A. P. A satide e seus determinantes sociais. Physis: Rev. Saude
Coletiva, Rio de Janeiro, 17(1), 2007.

BUSS, Paulo Marchiori. Medicamentos na reforma do setor saude: em busca da eqiiidade
na América Latina. In: José Antonio Zepeta Bermudez e José¢ Ruben de Alcantara Bonfim

(Org.). Medicamentos ¢ a reforma do setor de saude. Sao Paulo: Hucitec, 1999.

DI BLASI, Gabriel. A propriedade industrial: os sistemas de marcas, patentes, desenhos
industriais e transferéncia de tecnologia. Rio de Janeiro: Forense, 2010, p. 5-338.

FOUCAULT, Michel. Microfisica do poder. Rio de Janeiro: Graal, 1979.

FROTA, Maria Stela Pompeu Brasil. Proteciao de patentes de produtos farmacéuticos: o
caso brasileiro. Brasilia: FUNAG/IPRI, 1993, p. 62-91.

GALVAO, Jane. (2000). AIDS no Brasil: A agenda de construgio de uma epidemia.
Associacdo Brasileira Interdisciplinar de AIDS. Sao Paulo: Editora 34.

GODINHO, Fabiana de Oliveira. A prote¢ao internacional dos direitos humanos. Belo
Horizonte, MG: Del Rey, 2006, p. 03.

122



GRANDO, Joao Werner. O pequeno que incomoda. Exame, p. 84, 04/11/2009.

Justica libera importagao de canabidiol para 16 pacientes da PB. Globo.com. Disponivel
em: <http://gl.globo.com/pb/paraiba/noticia/2014/08/justica-libera-importacao-de-canadibiol-
para-16-pacientes-da-pb.html>. Acesso em: 04 out. 2018.

LABRUNIE, Jacques. Requisitos Basicos para a Protecdo das Criacdes Industriais, In:
Manoel J. Pereira dos Santos, Wilson Jabour. (Org.). Criagdes Industriais. Sdo Paulo: Saraiva,
2006, v. 1, p. 102.

Marlon Alberto Weichert. No prelo apud BARROS, Giselle Nori. O dever do Estado no
fornecimento de medicamentos. PUC/SP. Sao Paulo, 2006, p. 155. Disponivel em:
<http://www.dominiopublico.gov.br/download/teste/arqs/cp012416.pdf>. Acesso em: 18 set.
2018.

MAZZILLI, Hugo Nigro, 1950 — A defesa dos interesses difusos em juizo: meio ambiente,
consumidor, patrimonio cultural, patrimonio publico e outros interesses / Hugo Nigro
Mazzilli. — 22 ed. rev., ampl. e atual. — Sao Paulo: Saraiva, 2009.

MELLIS, Fernando. Medicamento genérico leva até 5 anos para ser liberado pela Anvisa.
Portal R7. Disponivel em: <https://noticias.r7.com/saude/medicamento-generico-leva-ate-5-
anos-para-ser-liberado-pela-anvisa-02022018>. Acesso em: 09 out. 2018.

MORAES, Alexandre de. Direitos Humanos Fundamentais: teoria geral, comentarios aos
arts. 1° a 5° da Constitui¢ao da Republica Federativa do Brasil, doutrina e jurisprudéncia. 6
ed. Sdo Paulo: Atlas, 2005. p. 21.

MPF obtém liminar liberando Cannabidiol para 16 pacientes da Paraiba. MPF.
Disponivel em: <http://www.prpb.mpf.mp.br/news/mpf-obtem-liminar-liberando-cannabidiol-
para-16-pacientes-da-paraiba>. Acesso em: 08 out. 2018.

O que é a PEP? Grupo de Incentivo a Vida. Disponivel em: <http://www.giv.org.br/HIV-e-
AIDS/PEP-Profilaxia-P%C3%B3sExposi%C3%A7%C3%A30/index.html>. Acesso em: 20
out. 2018.

RECH, Noberto. A assisténcia farmacéutica hoje. O que o SUS oferece. Publico atingido e
custos. Palestra proferida no II Encontro do Ministério Publico Federal e Ministério Publico
de Sao Paulo sobre o Sistema Unico de Satide — O Ministério Ptblico na tutela do SUS. Sio
Paulo, 05 e 06.12. 2005. apud BARROS, Giselle Nori. O dever do Estado no fornecimento de
medicamentos. PUC/SP. Sao Paulo, 2006. Disponivel em:
<http://www.dominiopublico.gov.br/download/teste/arqs/cp012416.pdf>. Acesso em: 18 set.
2022.

STRAUB, R. O. (2005). Psicologia da satde. Porto Alegre: Artmed.
Tratamento 3 em 1 é ampliado para todos os pacientes. Programa Conjunto das Nagdes

Unidas sobre HIV/AIDS. Disponivel em: <https://unaids.org.br/2015/04/tratamento-3-em-1-
e-ampliado-para-todos-os-pacientes/>. Acesso em: 22 out. 2022.

123



	Diretoria – CONPEDI
	Conselho Fiscal:
	Secretarias

