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Apresentacdo

APRESENTACAO

Como formade valorizar e prestigiar a pesquisa cientifica, o dialogo, as experiéncias e visdes
no meio académico e no profissional, este livro é resultado de importantes contribuicdes de
pesquisadores, professores e alunos da area do Direito Concorrencial e de Propriedade
Intelectual. Referidos trabalhos foram apresentados durante o XXIV Encontro Nacional do
CONPEDI, realizado em Aracaju-SE, em junho de 2015. Teve como objetivo congregar
referidos trabalhos no Grupo de Trabalho de Direito, Inovacdo, Propriedade Intelectual e
Concorréncia.

Assim, com o tema A protecédo juridica do conhecimento tradicional: umareflexdo a partir da
obra epistemologia do Sul, Marcus Vinicius Viana da Silva e José Everton da Silva
analisaram a construcdo juridica e social do conhecimento tradicional, através da obra
Epistemologia do Sul, de Boaventura de Sousa Santos. A obra trata da divisdo social que
existe entre os paises do norte e do sul, evidenciando que a maioria das producdes,

legislacOes, direitos e deveres que favorecem o norte, acabam por ndo favorecer, ou ainda
excluir aregido sul do mundo. Dessa forma, 0 artigo estabeleceu a analise do conhecimento
tradicional sobre a perspectiva de beneficiar mais umaregido do globo em relacéo a outra.

JA as autoras Béarbara de Cezaro e Thami Covatti Piaia, com o artigo Ativismo digital no
Brasil: consideracBes sobre 0 marco civil da internet, fizeram uma abordagem sobre o Marco
Civil da Internet, Lei n°® 12. 965/14, uma legislacdo que trouxe ao pais, um rol de
normatizactes e principios, que buscam servir de base juridica para as relaces estabel ecidas
entre cidaddo, internet, tecnol ogias da informacéo e comunicacéo.

Eugénia Cristina Nilsen Ribeiro Barza e Arlindo Eduardo de Lima Junior, no trabalho
intitulado Contratos internacionais e propriedade intelectual: a necessidade de adequacéo de
regras, fizeram uma analise da propriedade intelectual como instituto apto a possibilitar o
desenvolvimento dos paises desprovidos de tecnologia de ponta. Em relacdo aos contratos
internacionais envolvendo este tema, busca-se verificar se o tratamento juridico dispensado
pela ordem juridica brasileira € adequado aos desafios postos por aqueles que transacionam
estes bens imateriais.



Thais Miranda Moreira e Marcos Vinicio Chein Feres, no trabalho denominado Direito como
identidade, patentes farmacéuticas e doencas negligenciadas. o caso da leishmaniose no Brasil
, analisaram a ineficacia da Lei de Propriedade Industrial (LPI), lei n® 9.279/96, quanto ao
estimulo de investimentos em pesguisa e desenvolvimento de medicamentos para doencas
negligenciadas, mais especificamente pela andlise de dados relacionados a L ei shmaniose.

Mario Furlaneto Neto e Larissa Stefani, no trabalho Direito de autor e direito a educacéo na
sociedade da informacdo: a questdo do livro digital, abordaram o livro digital como
instrumento para a efetivacdo do direito a educacdo e a promogdo do Direito de Autor. A
partir de uma abordagem histérico-evolutiva verifica-se que o livro impresso influenciou as
transformacdes sociais ao tornar-se essencial as instituicdes de ensino, ao desenvolvimento
humano e a formacéo da legislacdo autoral. Com o advento da revolucdo da tecnologia, a
obralliteraria, agora em formato digital, retomou o seu destaque, ampliando as possibilidades
de acesso ao conhecimento.

Ja Paulo Gomes de Lima Janior, no trabalho Direitos da personalidade do autor, aborda a
discussdo acerca dos direitos autorais compreenderem tanto o ambito dos direitos de
propriedade material quanto a esfera dos direitos conexos, abrangendo ainda os direitos
patrimoniais e morais do autor. A protecdo dos direitos autorais ndo deve ser restrita a
propriedade literaria ou intelectual do autor, mas deve alcancar também os direitos dos
intérpretes, executantes, radio difusores e televisivos, sem 0 quais a obra intelectual ndo
atingiria o publico alvo e toda a sociedade a qual a obra é destinada.

As autoras, Marilia Aguiar Ribeiro do Nascimento e Rafaela Silva, na obra Empresas de base
tecnologica e gestdo da propriedade intelectual, tratam de empresas intensivas em
conhecimento e tecnologia, que apresentam particularidades em relacdo as empresas de
setores tradicionais. Assim, propde-se uma revisao tedrica e apresenta-se um modelo de
gestdo da Propriedade Intelectual, voltadas as empresas de base tecnolégica, partindo-se da
premissa de que produzir tecnologias com alta agregacdo de valor contribui para o
desenvolvimento da nac&o.

Sabrina Alves Zamboni e Paula Maria Tecles Lara, no trabalho Ghost Writer: autonomia
privada e a possibilidade juridica da rentncia aos direitos morais de autor analisou a figura
do ghost writer, tendo como base o Direito Autoral Brasileiro e a possibilidade de rentincia
ao direito moral de paternidade da obra intelectual, fundamentando tal ato no principio da
autonomia privada.



Maria Isabel Araljo Silva dos Santos e Cristiani Fontanela, no artigo Habitats de inovagdo
aberta: a gestdo do conhecimento nos parques cientificos e tecnol égicos, buscam contribuir
na discussdo da importancia da Gestdo do Conhecimento (GC) nos PCT, enquanto habitats
de inovacéo aberta, cujo objetivo € o desenvolvimento social e econdmico das regides em
gue estdo inseridos, mediante a difusdo de uma cultura inovadora e empreendedora,
estimulando a criagdo e crescimento de empresas voltadas a inovacdo, promovendo um
relacionamento entre a universidade e o setor empresarial, acdes estas compreendidas como
fundamentais no desenvolvimento da sociedade do conhecimento.

Ja Luciana Tasse Ferreira, no trabalho Licenca compulsdria de patentes: um instrumento para
a funcionalizacdo social do direito de propriedade intelectual, explora as condicfes

necessarias para gue a licenca compulsoria seja efetiva, isto €, propicie a incorporacdo da
tecnologia em questdo a capacidade produtiva do licenciado. A relevancia do tema adquire
contornos mais significativos mediante a necessidade de tornarem-se efetivas as

transferéncias de tecnologia em geral para paises em desenvolvimento, o que se faz

particularmente urgente no caso da licenca compulsoria, instrumento importante para
viabilizar o acesso dessas popul agdes a medicamentos e a salde.

Daniel Fernando Pastre, no artigo Propriedade industrial, direito da concorréncia e
desenvolvimento sustentavel, analisa os fundamentos e objetivos gerais da protecéo
concedida pelo Estado aos direitos de propriedade industrial, contrapondo-os agueles
relativos a concorréncia, e ao desenvolvimento sustentavel.

Tiago Baptistela e Claudete Magda Calderan Caldas, no artigo Propriedade intelectual e
direitos humanos: para uma outra ordem juridica possivel no acesso aos medicamentos
abordam a questdo do acesso aos medicamentos a partir das normas internacionais sobre a
propriedade intelectual, em especial do Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade
Intelectual Relacionados ao Comércio (TRIPS), discutindo questdes como a protecdo das
patentes farmacéuticas, o direito a salde e 0 acesso a medicamentos ter repercutido em
diversos foros internacionais.

Victor Hugo Tejerina Veldzquez e Michele Cristina Souza Colla de Oliveira, no trabalho
Propriedade intelectual, funcéo social e direitos humanos: patentes de medicamentos em
confronto com os principios constitucionais relacionados a salde publica, discutem a funcéo
social da propriedade intelectual e particularmente a funcéo socia da propriedade industrial
patentes de medicamentos. As discussdes em torno do tema da salude publica implicam,
necessariamente, em uma andlise dos principios que regem nosso ordenamento juridico e os
acordos e os tratados internacionai s atinentes.



Natélia Cepeda Fernandes e Maria Cristina Pinto Gomes da Silva, no artigo Reflexdes sobre
o Direito de Propriedade intelectual do criador a partir do previsto nalel de software brasileira
, analisam quem é coautor de programa de computador quando este for criado e desenvolvido

por mais de uma pessoa, tendo em vista as limitagdes que a lei impde a protegdo dos

softwares.

E, por ultimo, Mauricio José dos Santos Bezerra, no artigo Registrabilidade das marcas
sonoras, o direito da voz e a interpretacdo juridica, aborda contetidos sobre registrabilidade
de marcas sonoras e do direito de voz no Direito Brasileiro, levando-se em conta as regras de

hermenéutica e o direito comparado.

Agradecemos a todos o0s pesquisadores da presente obra pela sua inestiméavel colaboragéo,
desgamos uma Gtima e proveitosa leitural

Coordenadores:
Profa. Dra. Renata Albuquerque Lima
Profa. Dra. Carla Eugenia Caldas Barros

Prof. Dr. Jodo Marcelo de Lima Assafim



LICENCA COM~PULSC)RIA DE PATENTES: UM INSTRUMENTO PARA A
FUNCIONALIZACAO SOCIAL DO DIREITO DE PROPRIEDADE INTELECTUAL

COMPULSORY PATENT LICENSE: A TOOL FOR SOCIAL
FUNCTIONALIZATION OF INTELLECTUAL PROPERTY RIGHTS

LucianaTasse Ferreira

Resumo

O presente artigo pretende explorar as condi¢des necessarias para que a licenca compulsoria
sgja efetiva, isto €, propicie aincorporacdo da tecnologia em questéo a capacidade produtiva
do licenciado. A relevancia do tema adquire contornos mais significativos mediante a
necessidade de tornarem-se efetivas as transferéncias de tecnologia em geral para paises em
desenvolvimento, o que se faz particularmente urgente no caso da licenca compulsoria,
instrumento importante para viabilizar o acesso dessas popul acbes a medicamentos e a salde.
O marco tedrico adotado, a funcdo social da propriedade, tal como desenvolvida por
Comparato (1986) e Bercovici (2001), oferece importantes instrumentos conceituais para
caracterizar o direito de patente como constituido por um feixe de interesses, a legitimar a
licenca compulsoria nos casos previstos em Lei. Como metodologia, utilizou-se a pesquisa
dedutiva por meio da andlise de contelido de documentos legais e artigos cientificos. Em
conclusdo, o estudo aponta que a licenga compulsoria deve ser utilizada como instrumento de
funcionalizac&o socia do direito de patentes e, especificamente no caso dos farmacos, para
facilitar o acesso a medicamentos.

Palavras-chave: Fungdo social, Licenca compulsoria, Acesso a salide

Abstract/Resumen/Résumé

This article aims to explore the conditions required for the compulsory license to be
effective, that is, to provide integration of such technology to the licensee productive
capacity. The relevance of the subject acquires more significant prominence when
considering the need to make technology transfer to developing countries effective. This is
especialy urgent in the case of compulsory licensing, as it is an important tool to facilitate
the access of these populations to medicines and health. The theoretical framework adopted,
the social function of property as developed by Comparato (1986) and Bercovici (2001),
provides important conceptual tools to characterize the patent right as consisting of a bundle
of interests, in a way as to legitimize compulsory licensing in cases fixed by law. The
methodology used is the deductive research and content analysis of legal documents and
scientific articles. In conclusion, compulsory license should be used as an instrument for
seeking the social function of patent law and, specifically in the case of drugs, to facilitate
access to medicines.
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health
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1 Introducao

A licenca compulsoria de um medicamento tem o objetivo de efetivamente
disponibiliza-lo a populagdo necessitada. Todavia, é certo que o processo de licenciamento até
que o farmaco esteja disponivel, ndo ocorre no vacuo. Ao revés, o sucesso da
operacionalizagdo de uma tal medida depende do nivel de desenvolvimento industrial e

tecnoldgico em que o licenciado se encontra.

Como o licenciamento compulsorio ocorre para atender situagdes excepcionais,
tipificadas na Lei 9279/96, tais como abuso de poder econdmico, ndo exploragdo do objeto da
patente, ¢ as situacdes de emergéncia nacional e interesse publico, é imprescindivel que a
transferéncia de tecnologia ai efetuada viabilize, de fato, a fabricagdo do farmaco em questdo
e a sua disponibilizacdo célere a populacdo. Dai, emerge a problematica acerca de quais
seriam, entdo, algumas condi¢des e medidas imprescindiveis para tornar efetiva a licenga

compulsoria.

A hipotese aventada no trabalho defende que sdo necessarias ao licenciado algumas
condi¢des para que o licenciamento compulsorio seja efetivo. Isto é, para que tenha condigdes
de operacionalizar o conhecimento contido na patente licenciada e, portanto, produza

efetivamente e em tempo habil, o medicamento de que se necessita.

Assim, conforme Wang (2014), ¢ preciso que os licenciados tenham capacidade
técnica suficiente; além disso, ha que se considerar o tamanho do mercado implicado; ¢ a
disponibilidade de know-how suficiente para operacionalizar o conhecimento contido na

patente objeto da licenca.

Como marco tedrico apto a balizar a discussdo do licenciamento compulsério de
patentes, assim como das condi¢cdes necessarias a sua efetividade, utiliza-se do conceito de

fun¢do social da propriedade, como desenvolvido por Comparato (1986) e Bercovici (2001).

O objetivo geral do trabalho €, entdo, explorar as condi¢cdes necessarias para que a
licenca compulsoéria seja efetiva, o que tende a ser particularmente urgente em paises em

desenvolvimento.

Para tanto, o trabalho estd dividido em um primeiro capitulo que trata do tema da
funcao social da propriedade e o relaciona ao direito de propriedade intelectual; um segundo

capitulo que trata da licenca compulsoria e o acesso a medicamentos, no qual aborda-se a
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questdo no acordo TRIPS, os procedimentos previstos na Lei 9279/96 e estudo de caso da
unica licenga compulsoéria ocorrida no pais, o caso Efavirenz. O terceiro capitulo, finalmente,

aborda as medidas auxiliares para garantir a efetividade da licenca compulsoria.

A metodologia utilizada foi a da pesquisa qualitativa, a partir do método dedutivo de

analise de conteudo, pela qual se analisaram artigos cientificos, documentos e textos legais.

Vale ressaltar que a relevancia do presente trabalho esta relacionada a necessidade de
tornarem-se efetivas as transferéncias de tecnologia em geral para paises em
desenvolvimento, o que se faz particularmente urgente no caso da licenca compulsoria,

instrumento importante para viabilizar o acesso dessas populagdes a medicamentos e a saude.
2 Funcio social da propriedade e direito de propriedade intelectual

A primeira vez em que a noc¢do da propriedade privada foi relativizada para ser
delimitada sob uma perspectiva ndo exclusivamente privatista foi na Constituicdo de Weimar,
de 1919. Disso nos da noticia Comparato (1986), que lembra que a ideia originaria de funcao
social aparece nesta Constituicdo sob a anotacdo de que “a propriedade obriga”. Disso decorre
que a fungdo social como tal, incluiria um dever positivo de adequada utilizagdo dos bens, em

proveito da coletividade.

Especificamente sobre a propriedade produtiva, o Estado fornece condi¢gdes materiais
para o pleno exercicio da empresa, entre infraestrutura, mdo de obra qualificada com
educacdo publica, além da propria garantia e protecdo da propriedade e liberdade contratual.
Por isso mesmo, nada mais coerente que uma Constitui¢cdo que fez uma escolha politica por
um Estado Social, uma Constitui¢do social como a nossa de 1988, obrigue o proprio exercicio
da propriedade ou da atividade econdmica, a estar acorde com os valores constitucionalmente
eleitos - ainda que isso signifique alguma limitacdo do direito de propriedade. Afinal, o direito
de propriedade privada € uma construcao historica e, ainda que adotada pelo direito ocidental
como um dos valores centrais dos ordenamentos liberais, ¢ passivel de adaptacdo as demandas

sociais dos tempos.

Segundo Bercovici (2001), a relativizagdo da propriedade foi possivel gragas ao
afastamento do individuo como esséncia da ideia de propriedade, o que permitiu localiza-la
historicamente como uma constru¢do, sujeita a mudancas ideoldgicas e desmistificar,

portanto, a sacralidade que adquirira, especialmente depois das revolucdes liberais.
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A partir das constituicdes sociais, fundamento formal e axiolégico de todo o
ordenamento, os direitos individuais, em geral, deixam de ser entendidos no exclusivo
interesse do particular, para tornarem-se parte de um projeto de bem-estar mais abrangente,

com valores de interesse publico e redistributivos.

Afirma Bercovici (2001) que o processo de funcionalizagdo da propriedade foi
pautado pelas mudangas nas relagdes de producdo, o que transformou a propriedade no
regime capitalista, sem, todavia, socializa-la. Com efeito, a fungdo social tornou-se o
fundamento e a justificacdo do direito de propriedade, influenciando o seu proprio conteudo,

conforme as balizas constitucionais — ao invés de ser mera limitagdo.

Ha, todavia, grandes dificuldades de se operacionalizar a fun¢do social da
propriedade disposta constitucionalmente. Na ordem do direito, ndo basta que haja uma
previsdo constitucional genérica. E preciso que o dever positivo de adequada utilizagdo do
bem em proveito da comunidade seja efetivamente sancionavel pela ordem juridica
(COMPARATO, 1986), que encontre regulamentacdo suficiente para se concretizar e ser

fiscalizado.

Disso padece até hoje, por exemplo, o Imposto sobre grandes fortunas (IGF),
previsto no artigo 153, VII da Constitui¢do, todavia, sem regulamentagdo. Por ndo ter sido
regulamentado, obviamente ainda ndo foi instituido - o que significa que essa previsdo de

cunho funcionalizante da propriedade é desprovida de qualquer efetividade.

Um outro problema enfrentado pela efetivagdo da funcdo social da propriedade diz
respeito as limitacdes dadas no pais pelo contexto social e pela pratica politica, que favorecem
uma concretizacgdo restrita e excludente dos dispositivos constitucionais (BERCOVICI, 2001)

tendentes a valores sociais, de redistribuicdo de renda.

E o caso notorio da desapropriacdo para reforma agraria que, embora seja prevista no
artigo 186 da Constituicdo e regulamentada pela Lei Complementar no. 76/93, e pelas Leis
8629/93 ¢ 4504/64, ainda encontra grandes empecilhos para ser efetivada'. Como lembra

Comparato (1986), afinal, a imposi¢do de um dever positivo de adequada utilizagdo dos bens

! Neste sentido ver a pesquisa de Ribeiro (2013), que trata dos entraves - existentes nos trés poderes - &
efetivagdo da desapropriagdo socioambiental, embora esta se mostre fundamental tanto para a realizacdo da
reforma agraria quanto para a preservagdo do meio ambiente. RIBEIRO, Daisy Carolina Tavares.
Desapropriacido para fins de reforma agraria: os desafios da dimensdo ambiental da funcio social da
propriedade. 2013. 92 f. Monografia (Graduacéo) - Curso de Direito, Ciéncias Juridicas, UFPR, Curitiba, 2013.
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em proveito do coletivo, supde um programa de atuacdo governamental, isto €, vontade

politica e politicas ptiblicas aptas a levar esse dever a cabo.

Por isso mesmo, se o objetivo ¢ tratar da funcionaliza¢do do direito de propriedade
intelectual com seriedade e com vistas a sua efetiva consumagao, ¢ preciso estar atento a essas

vicissitudes tipicas do contexto juridico-politico do Brasil.

Com efeito, ao menos no que toca a propriedade intelectual, ndo ha indeterminagdo
de sentido sobre a possibilidade de sua funcionalizagdo, vez que a Lei de Propriedade
Industrial, 9279/96, oferece coordenadas para o licenciamento compulsorio de patentes em

situagdes de relevante interesse social, como se vera adiante.

Vale ressaltar que essas balizas da propriedade intelectual fazem parte de uma opcao
politica adotada pelo ordenamento, como parte da técnica juridica de que se vale o Estado
para normativizar acerca das estruturas economicas, ¢ levar a cabo o projeto previsto pela
ordem econOmica constitucional. De fato, conforme as demandas dos tempos ¢ os periodos do
desenvolvimento econdmico e tecnologico, as estruturas de prote¢@o a propriedade intelectual

foram afetadas e sofreram mudangasz.

Especificamente sobre a propriedade intelectual, o Estado intervém, entdo, para
garantir o equilibrio e a protecdo dos interesses da comunidade, que precisa ter acesso a novos
desenvolvimentos; e do inventor, que investe tempo e capital na empreitada de pesquisa e
desenvolvimento. Barbosa (2003) lembra, inclusive, que essa intervencdo estatal no campo da
propriedade intelectual ¢ imprescindivel para que esse direito ndo seja visto do prisma do

interesse exclusivo do detentor.

Vez que o proprio nascimento do direito de propriedade intelectual e da
exclusividade é condicionado a intervencao publica no sentido de suprir a falha de mercado
decorrente da possibilidade de copiar o bem imaterial e eliminar vantagens competitivas, nada
mais coerente que admitir-se que o Estado intervenha também para proteger interesses que a
“mao invisivel” do mercado ndo da conta de atender - como € o caso da licenga compulsoria

utilizada para ampliar o acesso a medicamentos, como se vera adiante.

% por exemplo, antes do acordo TRIPS (do inglés Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property
Rights, ou Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio) e da Lei
de Propriedade Industrial, 9279/96, os medicamentos ndo eram patenteaveis no Brasil.
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Conforme notam Kweitel e Reis (2007), ¢ bem verdade que a estrutura internacional
dos direitos de propriedade intelectual foi desenhada para atender aos interesses dos
produtores de tecnologia, originarios dos paises desenvolvidos. Dai serem as legislacoes
internas sobre o tema muito mais alinhadas com essa utilidade comercial do que com uma

concep¢do imparcial de interesse publico.

Por conta disso, ¢ importante que os paises em desenvolvimento reconhecam e
lancem mao, sempre que necessario, dos mecanismos como a licengca compulsoria, prevista
nos tratados internacionais, e incorporada na legisla¢do interna, com o objetivo de resguardar
o interesse publico. Afinal, o direito de propriedade intelectual, apesar de frequentemente

questionado, ¢ perfeitamente consagrado nos ordenamentos atuais.

Resta, entdo, articular as flexibilidades permitidas pelo TRIPS® ¢ pela Lei 9279/96,
no sentido de implantar politicas publicas que protejam interesses como 0 acesso a

medicamentos aqui discutido.
3 Licenca Compulsdria e acesso a medicamentos

A licenga compulsoéria depende da existéncia de um registro de patente a proteger,
sob exclusividade, determinado produto. Neste sentido, define-se patente como um titulo de
propriedade temporaria e exclusiva sobre uma invenc¢ao ou modelo de utilidade, outorgado ao
inventor ou detentor de direitos sobre a invenc¢do, de modo a que terceiros ndo autorizados
estejam impedidos de usar, gozar ou dispor do objeto protegido (FLORES; ALVAREZ,
2011).

O sistema de protecdo patentdria parte da premissa de que a outorga da exclusividade
ocasionaria um incentivo a inovacdo, ao oferecer o monopolio tempordrio e a garantia de
exploracdo econdomica do invento. Com isso, seria possivel auferir lucros suficientes para
arcar com as despesas relativas a pesquisa e desenvolvimento e, ainda, encontrar estimulo

para seguir investindo em novos produtos.

Todavia, ¢ certo que também o direito de patente estd vinculado a fungdo social que a
propriedade intelectual encerra. Isso porque, tal como todo direito de propriedade, esta
conformada por varios feixes de interesses, pelo que ndo deve ser analisada a partir da otica

exclusiva de seu detentor, ou normatizada tdo somente por uma légica de mercado.

3 TRIPS ¢ sigla em inglés para Acordo Sobre Aspectos Dos Direitos De Propriedade Intelectual Relacionados ao
Comércio, do qual o Brasil ¢ signatario desde 1994.
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Essa observagdo ¢ particularmente importante no caso das patentes de farmacos,
motivo pelo qual defende-se que flexibilidades como a licenca compulséria devem ser
utilizadas como meio para a operacionalizagdo da funcdo social do direito de propriedade nela

protegido, como se vera adiante.

Em vista dos alto precos dos farmacos, praticados mesmo em paises em
desenvolvimento®, além de potencial abuso de poder econdmico, nio exploragio da patente
(ou fabricagdo insuficiente); ou, ainda, em casos de emergéncia nacional ou interesse publico,
a licenca compulséria surge como importante mecanismo para viabilizar o acesso a
medicamentos. A ideia, no final, é, claramente, garantir o acesso a saude pela populagdo, sem

prescindir da adequada proteg@o a propriedade intelectual.

Neste sentido, a licenga compulséria tem como objetivo atender ao mercado
doméstico em situagdes excepcionais, a partir da outorga de autorizagdo a terceiro para
fabricar, usar ou vender uma invencdo patenteada, mediante pagamento de royalties, sem a
necessaria anuéncia do titular da patente, em determinados casos expressamente delimitados
na Lei de Propriedade Industrial, 9279/96. Como efeitos, a ideia ¢ que a licenca compulsoria
acarrete o aumento da concorréncia, a provisdo do mercado e, eventualmente, também a

redugio dos pregos (JUNIOR, 2011).

Com efeito, a partir da iniciativa da Malasia, em 2003, os paises asidticos passaram a
implantar medidas para proverem medicamentos essenciais mais baratos, por meio do
licenciamento compulsorio. Recentes agdes governamentais de alguns paises em
desenvolvimento, dentre eles Tailandia, Brasil, Maléasia, Zambia, Equador, Indonésia e India,
levaram ao licenciamento de algumas drogas com o objetivo de favorecer seu acesso
(VELASQUEZ, 2012). Ainda assim, afirma Wang (2014), em recente pesquisa, que,
comparado a quantidade de patentes que vém sendo registradas e em vigor, as licencas

compulsorias ainda sdo um instrumento muito pouco utilizado.

Finalmente, quanto & controvérsia sobre se a licenca compulsoria acarretaria uma

diminui¢@o da inovacdo — um dos argumentos mais fortes contra a sua utilizagdo -, ressalta-se

* Flores e Alvarez (2011) citam uma estatistica do Médico Sem Fronteiras, segundo a qual, a cada ano, 17
milhGes de pessoas morrem em paises em desenvolvimento em virtude de enfermidades trataveis, ndo fosse o
elevado prego praticado pela indistria farmacéutica - praticamente soberana na fixagdo dos pregos, em vista do
monopolio que detém.
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a pesquisa de Chien (2003). A partir de uma pesquisa empirica acerca de seis licencas
compulsodrias outorgadas nas décadas de oitenta e noventa, a autora contesta esse argumento
categorico, na medida em que ndo constata, efetivamente, nenhuma relagdo uniforme entre o
declinio da inovagdo e o licenciamento compulsorio nas companhias afetadas. Embora o
estudo admita ser necessario maior investigagdo acerca dos efeitos da licenca compulsoria
como opcdo de politica publica para facilitar o acesso a medicamentos, sugere-se, a0 menos,

que sua utilizagdo ndo induz, necessariamente, um desincentivo a inovacao.

3.1 TRIPS

Com a assinatura do Acordo TRIPS, em 1994, os paises signatarios foram obrigados
a alterar as respectivas legislacdes nacionais para reconhecer ao menos um minimo de
protecio & propriedade intelectual em todas as 4reas, inclusive a farmacéutica’. O Brasil era
um daqueles que, até entdo, ndo ofereciam prote¢do a produtos e processos farmacéuticos,
justamente em virtude da relevancia social dos medicamentos e do receio de que essa

protecdo levasse ao abuso de poder de monopoélio (CHAVEZ; VIEIRA, 2008).

Com efeito, a patenteabilidade dos produtos farmacéuticos produziu, por oObvio,
elevagdo do preco dos medicamentos, afetando, especialmente, o direito de acesso a satde das

populacdes mais pobres dos paises em desenvolvimento.

De todo modo, o TRIPS dispde de algumas flexibilidades que facultam aos paises
signatarios adotarem medidas necessarias para protegerem a satide publica e promoverem o
interesse publico em setores de importancia vital para seu desenvolvimento econdmico e
tecnolégico®, o que permitiria atenuar as consequéncias negativas da concessio de patentes

farmacéuticas.

5 . . ’ . r
Vale lembrar que foi concedido prazo para que os paises em desenvolvimento e paises de menor

desenvolvimento relativo se adequassem as exigéncias nos campos tecnoldgicos em que antes nao reconheciam
protegdo. O Brasil ndo se valeu de todo o prazo de transicdo de 10 anos oferecido aos paises em
desenvolvimento, e promulgou a Lei 9279 em 1996, com o proposito de adequar-se.

® Artigo 8

1. Os Membros, ao formular ou emendar suas leis e regulamentos, podem adotar medidas necessarias para
proteger a satde e nutrigdo publicas e para promover o interesse publico em setores de importancia vital para seu
desenvolvimento sdcio-econdmico e tecnoldgico, desde que estas medidas sejam compativeis com o disposto
neste Acordo.
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Assim, o referido acordo permite que os paises membros incluam em suas
legislacdes algumas salvaguardas que viabilizem prote¢do a satde publica. Uma das
principais flexibilidades previstas no acordo TRIPS, artigo 31, ¢ a licenca compulsoria

(CHAVEZ; VIEIRA, 2008).

Dentre as excegdes consagradas pelo TRIPS a obrigacdo geral de conceder patentes,
o artigo 27(2) autoriza os Membros a restringirem a concessdo de patentes para evitarem
prejuizo a vida humana ou a saude. Ja o artigo 30% autoriza os Estados limitarem os
privilégios exclusivos que as patentes conferem, desde que ndo se impecga sua exploragdo

normal e ndo se prejudique, de forma nao razoavel, os interesses legitimos de seu titular.

Compatibilizando o artigo 7° com o artigo 30, Alberto do Amaral Janior (2011)
ressalta que pelo TRIPS os Estados tem, expressamente, o dever de conciliar a protecdo dos
direitos do detentor da patente com o interesse legitimo de terceiros. Como os paises dispdem
da faculdade de regular os efeitos decorrentes do exercicio dos direitos da patente, a licenga

compulsoéria surge como importante instrumento para levar a cabo o interesse publico.
3.2 Licen¢a compulséria e procedimentos previstos em Lei

Para que a licenga compulsoria seja um instrumento eficaz de reducgdo dos custos do
sistema de patentes e ofereca maior bem-estar social, ¢ imprescindivel que as suas hipoteses
sejam definidas com clareza, de modo a garantir previsibilidade aos agentes econémicos. De
fato, as hipoteses cabiveis e os procedimentos devidos, encontram previsdo na Lei de
Propriedade Industrial (9279/96), entre os artigos 68 a 74. Assim, a licenca compulsoria ¢ um
recurso excepcional de que se deve valer apenas em circunstancias especiais, previstas na Lei

9279/96.

7 Artigo 27

2. Os Membros podem considerar como ndo patentedveis invengdes cuja exploragdo em seu territorio seja
necessario evitar para proteger a ordem publica ou a moralidade, inclusive para proteger a vida ou a saude
humana, animal ou vegetal ou para evitar sérios prejuizos ao meio ambiente, desde que esta determinagdo nao
seja feita apenas por que a exploragao ¢ proibida por sua legislagao.

¥ Artigo 30

Os Membros poderdo conceder excegdes limitadas aos direitos exclusivos conferidos pela patente, desde que
elas ndo conflitem de forma nio razoavel com sua exploragdo normal e nio prejudiquem de forma néo razoavel
os interesses legitimos de seu titular, levando em conta os interesses legitimos de terceiros.

? Artigo 7

A protegdo e a aplicacdo de normas de protegdo dos direitos de propriedade intelectual devem contribuir para a
promogdo da inovagdo tecnoldgica e para a transferéncia e difusdo de tecnologia, em beneficio mituo de
produtores e usudrios de conhecimento tecnoldgico e de uma forma conducente ao bem-estar social econdmico e
a um equilibrio entre direitos e obrigagdes.
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Com efeito, Alberto do Amaral Janior (2011) afirma ser equivocado considerar a
licenca compulsoria uma panaceia, ou a solugdo para todos os problemas de saude publica
enfrentados pelos paises em desenvolvimento, vez que muitos deles sdo estruturais e

demandam politicas publicas abrangentes, e medidas de natureza diversa.

O uso previsivel da licenca compulsoéria contribui para criar confiangca no mercado
com relagdo as estruturas juridicas do pais receptor, o que pode favorecer a transferéncia de
tecnologia a paises em desenvolvimento. Ressalta-se que, de acordo com o artigo 72 da Lei
9279/76, a licenga ndo ¢é exclusiva ¢ ndo pode ser sublicenciada. Ademais, seu detentor
originario tem direito a remuneragdo pelo licenciamento, ¢ a licenga esta vinculada a
finalidade para a qual foi outorgada. O objetivo essencial da licenga compulsoéria €, afinal,

abastecer o0 mercado doméstico em circunstancias especiais.

Entre as hipoteses que ensejam a licenca compulséria, na Lei de Propriedade
Industrial (9279/96), estdo o abuso de direito ou abuso de poder econdmico (artigo 68); a ndo
exploragdo do objeto da patente no territorio brasileiro por falta de fabricagdo ou fabricacdo
incompleta (artigo 68 §1° I); a comercializagdo que ndo satisfazer as necessidades do
mercado (artigo 68 §1°, II); a situacdo de dependéncia (artigo 70); e a situagdo de emergéncia
nacional ou interesse publico (prevista no artigo 71 e regulamentada pelo Decreto n° 3.201'°
de 1999).

O artigo 73 da mesma lei estabelece o procedimento para a requisicdo da licenca
compulséria ao Instituto Nacional de Propriedade Intelectual (INPI), contando com a
possibilidade de contraditorio ao licenciado e todas as demais garantias do devido processo

legal.

O artigo 74 estabelece que o licenciado devera iniciar a exploragdo do objeto da
patente no prazo de um ano da concessao da licenca, salvo razdes legitimas, disposi¢do que se

presta a garantir que a patente licenciada seja efetivamente explorada para os alegados fins.

Assim, a licenca compulséria ¢ temporaria e segue um procedimento cuidadoso e

detalhado previsto em Lei. Em sendo garantida remuneragdo ao titular e contraditorio para

' A emergéncia nacional é o iminente perigo publico, ainda que apenas em parte do territorio nacional (art. 1°,
§ 1°); E consideram-se de interesse publico os fatos relacionados, dentre outros, a saude publica, a nutrigdo, a
defesa do meio ambiente, bem como aqueles de primordial importancia para o desenvolvimento tecnologico ou
socioecondmico do Pais (art. 1°, §2°).
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que eventualmente conteste o licenciamento, ¢ possivel entrever uma preocupacdo em

preservarem-se os direitos do detentor da patente.

3.3 Caso Efavirenz

Como visto, a licenga compulsoria foi reconhecida quando da assinatura do acordo
TRIPS como um mecanismo tendente a mitigar os efeitos perversos da patenteabilidade de
medicamentos em paises em desenvolvimento - especialmente no que tange ao acesso,
prejudicado pelo aumento dos precos. Todavia, esse mecanismo so veio a ser utilizado no pais

em 2007, aplicado ao Efavirenz.

O Efavirenz era, até entdo, o antirretroviral mais utilizado no tratamento do HIV no
Brasil, sendo consumido por 40% dos portadores do virus, e oferecido gratuitamente no

sistema publico de saude'' (RODRIGUES; SOLER, 2009).

Antes do licenciamento, o custo por paciente/ano para o Ministério da Satde era de
USS 580 dolares, ao passo que no mercado internacional era possivel encontrar pregos duas
vezes mais baixos. Apos longa tentativa de negociacdo com a Merck, laboratdrio detentor da
patente, a Unica proposta foi a de reduzir os precos em 2%. A oferta foi considerada
inaceitavel, vez que este prego ainda era duas vezes maior que aquele oferecido pelo

laboratério a Tailandia (CHAVES; VIEIRA; REIS, 2008).

Assim, em 4 de maio de 2007, o Presidente da Republica assinou o decreto
6108/2007, que oficializou o licenciamento compulsorio, por interesse publico, do Efavirenz
para fins de uso publico ndo comercial. Essa medida garantiu a viabilidade do Programa
Nacional de DST/Aids, de modo a assegurar a continuidade do acesso universal e gratuito ao
principal medicamento necessario ao tratamento dos portadores de HIV/Aids (RODRIGUES;
SOLER, 2009).

O licenciamento compulsorio do Efavirenz previu a importacdo do farmaco pelo
Ministério as Saude, a partir de 2007, ao pregco de um ter¢o daquele oferecido pela Merck
(CHAVES; VIEIRA; REIS, 2008). Enquanto ndo fosse produzido no pais, acordou-se a

importagdo com um laboratorio indiano que ja produzia o medicamento localmente na versao

! Afinal, a Lei 9.313/96 (Lei Sarney) garantiu acesso universal a medicamentos, pela distribuigao gratuita aos
portadores do HIV, além de melhor estrutura¢do do Programa Nacional de AIDS.
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genérica. A importacdo para abastecimento do antirretroviral estava vinculada ao
compromisso da transferéncia da tecnologia correspondente ao laboratorio oficial

Farmanguinhos para a producgdo nacional, conforme registram Rodrigues e Soler (2009).

No caso apresentado, é certo que o licenciamento compulsério do Efavirenz
representou um avango para a sustentabilidade da politica de acesso universal ao tratamento
do HIV/Aids. Na conjuntura em que os precos atribuidos aos medicamentos patenteados sdo
exorbitantes, e, portanto, inacessiveis as populacdes dos paises em desenvolvimento, o Brasil
sinalizou aos laboratdrios farmacéuticos que esta disposto a langar mao dos instrumentos
juridicos de que dispde, para coibir abusos e garantir o acesso a saude dos cidaddos. Sempre

na conformidade com os procedimentos previstos na legisla¢ao interna adequada ao TRIPS.
4 Medidas auxiliares para garantir a efetividade da licenca compulsoria

A licenga compulséria de um medicamento, como visto, tem o objetivo de
efetivamente disponibiliza-lo & populacdo necessitada. Todavia, ¢ certo que o processo de
licenciamento até que o farmaco esteja disponivel, ndo ocorre no vacuo. Ao revés, 0 sucesso
da operacionalizagdo de uma tal medida depende do nivel de desenvolvimento industrial e

tecnologico em que o licenciado se encontra.

Para que a licenca compulsoéria seja, entdo, efetiva, isto €, para que a tecnologia
licenciada seja incorporada a competéncia produtiva do receptor, como meio de capacitacao

tecnologica, Wang (2014) aponta que algumas condi¢des devem estar presentes.

A primeira condicao € que o licenciado possua capacidade técnica suficiente, vez que
a falta de sofisticagdo e habilidade técnica para absorver o conhecimento objeto da patente
tem sido uma dificuldade significativa na transferéncia de tecnologia para paises em

desenvolvimento.

Também ¢ importante considerar a capacidade produtiva do licenciado no que diz
respeito a quantidade e rapidez pela qual lhe seria possivel colocar em fabricagdo a tecnologia
patenteada. Claramente, quanto mais qualificacdo técnica, mais rapido a patente licenciada
pode ser objeto de produgdo em massa no sentido de efetivamente atender a necessidade que

ensejou o licenciamento compulsorio.

Uma segunda condicao diz respeito ao tamanho do mercado de consumo para o

produto licenciado compulsoriamente, vez que disso depende o retorno financeiro decorrente
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da sua comercializagdo, e, portanto, a sua propria viabilidade econémica. Isto €, no caso aqui
tratado dos farmacos, se o mercado disponivel ¢ muito restrito, corre-se o risco de ndo ser
economicamente viavel a nenhum laboratério farmacéutico a producdo do medicamento

desejado.

A terceira condigdo citada por Wang (2014) se relaciona a disponibilidade de know-
how necessario e suficiente para colocar-se em pratica a tecnologia contida na patente
licenciada de maneira compulsoria. Afinal, apesar de o patenteamento de uma tecnologia
obrigar a publicidade do conhecimento nela contido, frequentemente sdo necessarios
conhecimentos adicionais para operacionalizar uma invengao, a fim de que tenha aplicacdo
industrial em escala comercial. Embora ndo protegidos por patente, esses conhecimentos
imprescindiveis para a efetiva consecugdo pratica de uma patente, como o know-how ou o

segredo industrial, também sdo protegidos pelo direito.

Tradicionalmente, todavia, ¢ comum que os acordos de licenciamento de patentes
ndo incluam obrigagdes relativas a assisténcia técnica dos licenciados. Em especial no caso
em que a licenga é outorgada compulsoriamente, ¢ pouco provavel que o detentor da patente
fornega orientagdo técnica de maneira voluntaria. Ocorre que, sem esse conhecimento
acessorio, indispensavel a aplicagdo industrial da patente, ¢ complicado replicar o
conhecimento contido na patente, o que pode comprometer o sucesso de uma politica de

licenca compulsoria.

Assim, para garantir a efetividade das politicas publicas de licenciamento
compulsoério e, considerando, especialmente, a conjuntura dos paises em desenvolvimento,
Wang (2014) menciona algumas medidas auxiliares para compensar as eventuais deficiéncias

técnicas desses paises.

Dentre as trés condigdes mencionadas para um licenciamento exitoso, o autor assume
que a mais viavel de ser garantida pelas autoridades dos paises em desenvolvimento, é a que
concerne ao know-how suficiente, que poderia ser exigido adicionalmente, quando da propria

outorga do licenciamento compulsorio.

Assim, como uma ordem associada ao decreto de licenca compulsoria da patente
visada, sugere-se que o detentor da tecnologia também seja obrigado a disponibilizar
assisténcia técnica, além dos documentos técnicos correspondentes, todos necessarios para

implementar a patente licenciada (WANG, 2014). Obviamente, o licenciado fica obrigado a
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manter segredo quanto a informacao recebida, assim como a pagar os royalties devidos pelo

know-how a que se teve acesso.

Embora ndo haja nenhuma previsdo expressa no TRIPS quanto a flexibilizacdo da
protecdo a ser dispensada ao know-how, € certo que se o licenciamento ¢ feito sem fins
comerciais, esta calcado nas garantias da lei interna do pais interessado, e garante o sigilo do
know-how envolvido, ndo hd motivos para entrever ofensa ao Acordo. Afinal, ao requerer a
transferéncia de todo o know-how necessario, ¢ possivel assegurar a transmissdo efetiva
daquela tecnologia licenciada compulsoriamente, sem deixar de resguardar os principios de

protecdo a propriedade intelectual.

Wang (2014) lembra, ainda, que, adicionalmente a obrigatoriedade de se transferir o
know-how relativo a patente, podem haver outros tipos de medidas auxiliares a facilitar que a
licenca compulsoéria efetivamente atinja o fim almejado, a depender da necessidade do caso
concreto. Como exemplo, cita que uma licenca compulsoria outorgada por motivo de
desabastecimento do mercado interno, ou pela pratica de pregos excessivos, deve ter como
norte prover medicamentos a um preco acessivel a populagdo. Motivo pelo qual medidas

auxiliares neste sentido devem ser reforgadas.
5 Conclusao

A partir das constituigdes sociais, os direitos individuais, no que se inclui o direito de
propriedade, deixam de ser entendidos no exclusivo interesse do particular, para tornarem-se

parte de um projeto de bem-estar mais abrangente, com valores de interesse publico.

Por conta disso, ¢ importante que os paises em desenvolvimento reconhecam e
lancem mao, sempre que necessario, de flexibilidades como a licenga compulséria, como
meio para a operacionalizagdo da fungdo social do direito de propriedade protegido na
patente, no intuito de resguardar o interesse publico. O objetivo, afinal, no caso dos farmacos
aqui discutido, ¢ garantir o acesso a saude pela populagdo, sem prescindir da adequada

protecdo a propriedade intelectual.

4

Em todo caso, para que a licenca compulséria seja efetiva, isto ¢, exitosa, o
licenciado ha que apresentar algumas condicdes, ou requisitos, tais como capacidade técnica
para receber a tecnologia em questdo, mercado consumidor suficiente e, ainda, deter o know-
how especifico para operacionalizar a tecnologia. E certo que a obtengdo dessas condigdes

ndo € algo simples, mas a exigéncia da transferéncia do know-how relativo a tecnologia
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licenciada de maneira compulsoria ¢ perfeitamente possivel. Recomenda-se essa diligéncia,

entdo, a autoridade nacional, ao emitir o decreto que determina o licenciamento compulsorio.

Uma vez discutidos os direitos, deveres e procedimentos relativos a licenca
compulsoria, ndo resta duvida de que o instituto ndo ofende o direito de propriedade
intelectual protegido pelo TRIPS e internalizado pela Lei 9279/96. Ao revés, deve ser
utilizado como instrumento de funcionalizagdo social do direito de patentes e,

especificamente no caso dos farmacos, para facilitar o acesso a medicamentos.
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