INTRODUCAO

Em 7 de janeiro de 2020, cientistas chineses identificaram um novo coronavirus, sendo
que em 11 de margo de 2020, a Organizacdo Mundial da Saude declarou a ocorréncia de uma
pandemia que trouxe reflexos nefastos tanto na salde quanto na economia global (WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 2020).

Cientistas e pesquisadores do mundo todo, de forma surpreendentemente rapida,
debrucaram-se sobre a missdo de fabricar uma vacina eficiente, investindo tempo, estudos e
dinheiro para tanto. Algumas vacinas ja estdo sendo comercializadas e a vacinag&o ja se iniciou
em alguns paises, inclusive no Brasil, sendo uma realidade proxima e aguardada em outros
tantos.

Esse cenéario fez aflorar, ainda mais, as desigualdades havidas entres 0s povos, posto
que parte substancial da populacéo global ndo tem acesso aos medicamentos basicos, levando
ao sofrimento, a pobreza extrema e a milhares de mortes evitaveis. Em decorréncia da
pandemia, surgiram discussdes, em féruns internacionais, acerca do acesso a medicacgédo e a
vacina, bem como sobre o comércio e direitos sobre os referidos produtos, visando o
enquadramento dos mesmos como bens publicos globais (CHAMAS, 2020).

No ordenamento nacional, a Lei 9279/96, incorporou as diretrizes contidas no acordo
dos Direitos de Propriedade Intelectual relacionados ao comércio, o Acordo TRIPS. Na referida
lei foi estabelecida a protecdo da patente a qualquer invencdo, em todos o0s setores tecnologicos,
inclusive os farmacoldgicos, aumentando significantemente o nimero de depoésitos de patentes
no pais (JANNUZZI; VASCONCELLOS; SOUZA, 2008).

A patente é, assim, um titulo de propriedade temporario, outorgado pelo Estado, ao
titular do produto/processo, assegurando o interesse social e o desenvolvimento tecnologico e
econémico do Pais, como forma de incentivar a continua renovacéo tecnologica, estimulando
o0 investimento das empresas para o desenvolvimento de novas tecnologias e a disponibilizagédo
de novos produtos para a sociedade (BRASIL, 2018).

E certo que, para a descoberta de um novo medicamento ou vacina, S80 necessarios
investimentos em novas tecnologias, estudos, experiéncias e mao de obra especializada, o que
justifica a protecéo legal conferida pelo Estado aos titulares das invencGes, concedendo-lhes
patentes com direito a exploragéo, por tempo determinado em lei, de forma exclusiva.

Contudo, também ¢€ certo que a finalidade de um novo medicamento é atender a satde
publica, ao passo que, apos aprovados, devem ser comercializados por pre¢os justos e acessiveis

a todos, a fim de que seja respeitada sua funcdo social (FRANCO, 2020).



Ocorre, porém, que em situacdes urgentes, como a de salde publica, e também
excepcionais e extremamente delicadas, como a pandemia supramencionada, podem ocorrer
conflitos entre a protecdo conferida pela patente aos titulares da invencdo e o interesse da
coletividade, que necessita da medicacdo de forma rapida, eficaz e a preco justo, fazendo-se
necessario medidas habeis a equalizar as antinomias.

O objetivo deste estudo foi demonstrar a necessidade de alteragbes substanciais em
nossa legislacao patentearia, a fim de assegurar o direito universal a satde.

A metodologia de pesquisa adotada foi a revisdo da literatura e da legislacéo existente

sobre o tema.

DESENVOLVIMENTO

Da relevancia da patente na area farmacéutica

No Brasil, até a promulgacdo da Lei 9279/96, conhecida como Lei de Propriedade
Industrial, os produtos quimico-farmacéuticos eram considerados ndo patentedveis, sob o
fundamento de desenvolver e proteger a industria nacional. A partir do advento da supracitada
lei, que incorporou as resolugdes contidas no Acordo dos Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados ao Comércio (TRIPS), a protecdo patentedria passou a abranger qualquer
invencdo em todos os setores tecnoldgicos, com usufruto dos direitos patentearios, sem
discriminacdo quanto ao local de invencéo e ao fato dos bens serem importados ou produzidos
localmente. Com isso, 0 nimero de dep6sitos de patentes classificados como preparacdes para
finalidades médicas aumentou de 308 em 1995 para 1.281 em 2003. O tempo de vigéncia da
patente farmacéutica é de 20 anos, contados a partir do depdsito. O paragrafo Gnico do artigo
40 da Lei de Propriedade Industrial determina que o prazo de vigéncia da patente de invencéo
ndo sera inferior a dez anos, a contar da data da concessdo (JANNUZZI; VASCONCELLOS;
SOUZA, 2008).

A protecdo patentedria visa assegurar, assim, que 0s investimentos com a descoberta de
uma invencdo na area farmacoldgica sejam recuperados pelos inventores.

A industria farmacéutica necessita de grande investimento financeiro durante as varias
etapas de desenvolvimento de uma nova medicacao, até que seja possivel colocar um produto
inovador no mercado, sendo gque a execucdo de cada uma das etapas requer um certo tempo,
além da incerteza que rodeia a obtencdo do sucesso do produto (MARINHO, SEIDL, LONGO,
2008).



Logo, o prazo de exclusividade da exploracdo mostra-se razoavel, ao passo que
invencOes na area da industria farmacéutica levam anos para serem desenvolvidas, sendo
necessario, ainda, a anuéncia prévia da ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
para a sua comercializacao.

No Brasil existem duas instituicdes publicas executando trabalhos congéneres, a saber,
0 INPI e a ANVISA, sendo que esta Ultima, além dos requisitos de patenteabilidade, observa
0s aspectos relevantes a Saude Publica, tais como se a concessdo da patente implicara na
limitacdo do acesso a medicamentos, dai a possibilidade de pareceres divergentes. 1sso pode
significar um entrave ao processo de patenteamento da invencao, tornando-a ainda mais morosa
(JANNUZZI; VASCONCELLOS; SOUZA, 2008).

Assim, na area da industria farmacéutica, o periodo de exclusividade para a
comercializacdo do produto é, em média, de 10 anos, portanto a metade do tempo concedido
em lei, tendo em vista que o desenvolvimento e aprovacdo pelas autoridades sanitarias levam
em torno de 10 anos. Cessado o prazo conferido pelo Estado ao titular da patente na area da
industria farmacéutica, a invencdo torna-se puablica, viabilizando que qualquer interessado
possa produzir e comercializa-la, na versao genérica ou similar (LEVY, 2020).

A patente mostra-se, portanto, como meio habil de garantir aos inventores o retorno dos
investimentos financeiros dispendidos, bem como uma forma de incentivo a pesquisadores e
empresas em investirem tempo e estudo para novas invengdes na area da industria farmacéutica.

Ademais, a patente ndo representa monopdlio do mercado por determinada indudstria
farmacéutica, ao passo que o produto novo ingressara no mercado e concorrerd com 0s ja
existentes, havendo varios medicamentos para a mesma doenca. A titulo de exemplo, ha no
mercado brasileiro, hoje, mais de vinte medicamentos anti-hipertensivos e mais de trinta anti-
inflamatdrios. Nos dias atuais, diferentemente do que ocorria nas décadas de 60 e 70, a
possibilidade de um Gnico medicamento monopolizar o mercado é pequena, havendo varios
deles em desenvolvimento nas fases I, 11 ou Il de pesquisa. Para Aids, por exemplo, sdo mais
de 200 medicamentos e para o combate ao diabetes s&o mais de 50 (LEVY, 2020).

A primeira patente contra o novo coronavirus foi aprovada na China, chamada Ad5-
nCoV, que usa um virus enfraquecido do resfriado comum, um adenovirus tipo 5, para
introduzir material genético do novo coronavirus no corpo humano (BBC, 2021).

Contudo, mesmo diante da grave crise pandémica causada pela Covid-19, vérias outras
vacinas ja estdo sendo testadas e comercializadas no mundo, concorrendo no mercado para o

combate a doenca.



Assim, embora haja posicionamentos divergentes, o fato € que a protecdo patentearia na
indUstria farmacéutica, além de assegurar os direitos aos titulares da invencdo, ainda fomenta a
possibilidade de, ap6s encerrado o prazo de exploracdo exclusiva, aumentar a concorréncia,
fazendo com que o medicamento venha a ser produzido e comercializado como genérico ou

similar, a pregos menores, protegendo os interesses da sociedade.

Do direito universal a Saude

A Constituicdo Federal do Brasil, no caput do seu art. 5°, garante a todos o0s brasileiros
e estrangeiros, sem distingdo de qualquer natureza, a inviolabilidade do direito a vida. J& em
seu artigo 1°, inciso 111, assegura a todos o respeito a dignidade da pessoa humana, sendo esse
um principio basilar e fundamental de um Estado Democrético de Direito (BRASIL, 1988).

De acordo com o jurista Luis Roberto Barroso (2009, p. 10):

O Estado Constitucional de Direito gravita em torno da dignidade da pessoa humana
e da centralidade dos direitos fundamentais. A dignidade da pessoa humana é o centro
de irradiacdo dos direitos fundamentais, sendo frequentemente identificada como o
nlcleo essencial de tais direitos.

Conforme André da Silva Ordacgy (2010, p. 12) “a saude encontra-se entre 0s bens
intangiveis mais preciosos do ser humano, digna de receber a tutela protetiva estatal, pois se
consubstancia em caracteristica indissociavel do direito a vida”.

Assim, o direito a saude € essencial a vida humana, merecendo, portanto, total protecdo
do Estado, através de acdes que visem a sua efetividade. A Constituicdo Federal, em seu artigo
sexto, elenca os direitos sociais, trazendo, dentre eles, o direito a satde. Ja em seu artigo 196,
dispde que o direito a satde é um direito de todos e um dever do Estado.

De acordo com Ingo Sarlet (2003, p. 9):

De modo especial, no que diz com os direitos fundamentais sociais, e contrariamente
ao que propugna ainda boa parte da doutrina, tais normas de direitos fundamentais
ndo podem mais ser considerados meros enunciados sem forgca normativa, limitados
a proclamacdes de boas intencdes e veiculando projetos que poderdo, ou n&o, ser
objeto de concretizacdo, dependendo Unica e exclusivamente da boa vontade do poder
publico.

A par dessa concepcdo e da protecdo universal a saude, tido com direito intrinseco de
todos, é que em situacGes emergenciais, como a da pandemia causada pelo novo coronavirus,

bem como situagBes de extrema urgéncia na area da Saude, podem ocorrer conflitos entre o



interesse coletivo e o interesse privado dos titulares das invencfes na area farmacoldgica,

fazendo-se necessérias as adoc¢des de medidas legais tendentes a suprir as antinomias.

Das medidas legais para solucionar as antinomias entre o interesse publico e privado

Da licenga compulsoéria

A licenga compulsoria, mais conhecida como “quebra de patente”, ¢ uma suspensao
temporaria do direito exclusivo de explora-la, o qual, a priori, € reservado ao titular, concedivel
em anteparo a abuso de direitos e do poder econdémico, para a concretizacdo do interesse
publico, entre outras situacdes (BARBOSA, 2003).

A lei 9279/96, em seus artigos 68 a 72, disciplina as possibilidades de licenca
compulsoria de uma patente (BRASIL, 1996).

O Brasil ja utilizou, com sucesso, do instituto da licenca compulsoria. Apds intensas
negociacdes frustradas, com inicio em 2001, com as empresas Roche, Merck e Abbott,
detentoras das patentes de medicamentos antirretrovirais utilizados no Programa Nacional de
DST e AIDS, quanto ao prego de comercializagdo do Efavirenz, o Brasil, por meio do Decreto
6.108/2007, decretou o licenciamento compulsério das respectivas patentes (MEINERS, 2008).

O objetivo da legislacdo, ao prever as possibilidades acima, é priorizar um interesse
publico ou social em detrimento de um interesse individual, estando o ser humano no centro de
toda e qualquer reflexao jus-filos6fica (ANDRADE, 2008).

Em que pese a nossa legislacdo discipline meios para a “quebra da patente”, faz-se
necessaria uma alteracdo legal, para o fim de mitigar e simplificar o procedimento legal para
tanto.

Os paises, de uma forma geral, reconhecendo serem suas legislacbes sobre
patenteamento na area da Salde extremamente burocraticas buscam, em decorréncia da
pandemia, otimizar suas leis, a fim de torna-las eficazes a emergéncia que a situacdo exige.

Buscam, assim, modificacfes em suas legislagdes acerca da licenca compulsoéria e do
uso governamental da patente sobre medicamentos e vacinas para combate ao coronavirus
diante, ainda, das incertezas relacionadas a producdo tecnologica e eventuais precos abusivos e
outras condig¢des limitantes, com fulcro nas flexibilidades do Acordo TRIPS e na Declaracao
de Doha sobre TRIPS e Satde Publica, de 2001 (WORLD TRADE ORGANIZATION, 2001).

No Brasil, varios projetos legislativos buscam a reforma da lei de propriedade industrial

para viabilizar a concesséo de licenca compulséria durante o periodo de crise, tais quais 0S



projetos de numeros 132029; 146230; 118431 e 285832 , em andlise no Congresso Nacional
(BARBOSA, 2020).

Os projetos de lei tém, como fundamento, uma forma de ampliar 0 acesso a prevencao
e ao tratamento do coronavirus, sendo visto como um meio de pressionar o governo pela ‘quebra
de patente’ durante periodos de emergéncia, para evitar que o Sistema Unico de Saude — SUS
fique refem de uma producéo concentrada. No inicio do més de abril do ano de 2020, deputados
da area da Saude protocolaram na Camara dos Deputados o Projeto de Lei de numero
1462/2020, que visa a alteracéo do artigo 71 da Lei de Propriedade Industrial. A alteracdo faria
com que o caput do artigo 71 disciplinasse a exploragdo ndo apenas da patente, mas também do
pedido de patente em andamento no INPI, sendo aplicavel quando o titular da patente ou pedido
de patente ndo puder atender a necessidade do pais. Se aprovada, essa licenca compulsoria tera
vigéncia enquanto durar a situacdo de emergéncia e valerd para tecnologias como vacinas,
medicamentos, diagndsticos, dispositivos médicos, equipamentos de protecado individual, entre
outros (ALBUQUERQUE, GANTOIS, 2020).

A licenca compulsoria, contudo, é muito criticada por especialistas. Oliveira (2020)
afirmou em seu artigo que o Ex-Ministro da salde Luiz Henrique Mandetta, posicionou-se
contra o instituto da licengca compulsdéria, sob o argumento de que prejudica a inventividade e
0 tempo gasto pela iniciativa privada com pesquisas e pesquisadores.

Diante desse quadro, a crise pandémica causada pelo coronavirus nos faz refletir acerca
da necessidade ndo s6 da busca pela licenca compulsoria de medicamentos e vacinas, mas
também e, principalmente, de modificacdes sensiveis em nossa legisla¢do que possam assegurar
0 justo equilibrio entre o interesse privado e o interesse publico, com a previsdo de regras
precisas que disciplinem e regulamentem um tramite prioritario e menos burocréatico as patentes

na area da indUstria farmacéutica.

Da alteragédo da legislacio patentearia na area da industria farmacéutica

O cenario acima apresentado demonstra a necessidade de alteracfes em nossa legislacéo
patenteéria na &rea da inddstria farmacéutica, a fim de torna-la mais eficaz em situagcdes que
requerem extrema urgéncia e que tém a saude publica como objetivo final.

A media de tempo de um pedido de patente no Brasil, gira em torno de 10,4 anos. Dentre
as areas mais criticas podemos apontar as de farmacos e Telecomunicagfes, com cerca de 13
anos de espera (KOBASHI, 2020).



A morosidade no processo de patenteamento, em especial na area da inddstria
farmacéutica, faz com que o processo se torne desestimulante, 0 que é ruim para o cenério de
desenvolvimento de um pais.

Reconhecendo essa morosidade, o INPI oferece tramite prioritario aos processos que
envolvam a protecdo de direitos de propriedade industrial pelo uso de patentes. O INPI conta
com dezesseis modalidades de tramite prioritério, sendo 14 voltadas para o publico em geral e
2 para entes publicos. Dentre as patentes com tramite prioritario, podemos citar as patentes
verdes, bem como as patentes de produtos ou processos utilizados na area da salde para o
diagndstico, profilaxia e tratamento de AIDS, cancer, doencas raras ou doencas negligenciadas,
por exemplo, doenca de Chagas, dengue, chikungunya, zika, malaria, tuberculose, raiva, entre
outras (INPI, 2015).

A tramitacdo prioritaria do pedido de patentes de alguns medicamentos mostra-se de
suma necessidade, ao passo que torna o processo mais célere e mais estimulante, incentivando
0 investimento de pesquisas e novas tecnologias, para o fim de novas invengdes na area da
industria farmacéutica. E certo que quanto mais o pais investir em novas invencdes na area
farmacéutica, dando a elas a protecdo da patente, mais medicamentos serdo colocados a
disposi¢cdo do mercado e, apds o término do periodo de protecdo legal conferida ao inventor,
novos remédios similares poderdo ser colocados a disposi¢do da sociedade, garantindo, assim,
acesso a medicacao por um nimero maior de pessoas.

O INPI, reconhecendo o proprio backlog, quer seja, a morosidade no processo de
patenteamento no Brasil, por meio da Portaria n® 149/2020, incluiu no rol de tramite prioritario
de pedidos de patente aqueles relacionados a Covid-19, reduzindo o tempo para anélise desses
pedidos, 0 que torna 0 momento positivo para o incentivo em pesquisa no pais (BRASIL, 2020).

No entanto, entendemos que se faz necessario alteracdo na lei de Propriedade Industrial
legais para que seja reconhecida a necessidade de andamento prioritario, com regras proprias e
discriminadas, para toda e qualquer medicacdo e ndo somente para aquelas determinadas pelo
INPI, ao passo que o direito & saude é essencial e a sua urgéncia natural ndo suporta tantos
entraves legais. Ora, aquele acometido por qualquer doenca é dado o direito legal de socorrer-
se das novas medicagOes, em tempo habil a ter sua salde preservada, em consagracdo aos
principios da fungdo social da medicagdo, bem como da dignidade da pessoa humana.

Outro ponto a ser considerado, também, sdo propostas tendentes a alinhar o0s
andamentos e tramites do INPI e da Anvisa, para que caminhem, juntas, no proposito de
otimizar o processo de patenteamento no Brasil, na &rea farmacoldgica, garantindo a populagéo

0 acesso mais rapido a medicamentos eficazes.



A mudanca do tramite legal para patenteamento de produtos da indudstria farmacéutica,
com maior agilidade e menos burocracia, amealhado a parcerias entre o Estado e os entes

privados, mostra-se como forma de melhor distribuicdo da saude a populagéo.

CONCLUSAO

Ao longo da elaboracéo do estudo foi possivel constatar a necessidade de adequacéo da
nossa legislacdo patentedria as necessidades urgentes encontradas na area da Saude, dando as
patentes farmacéuticas tratamento especial e mais célere. Constatamos que a morosidade no
processo de patenteamento mostra-se como um desestimulo aos pesquisadores e cientistas, bem
como as empresas em investirem tempo, esforcos, estudos e dinheiro para a invencdo de novas
tecnologias.

Concluimos, que a adequacdo de nossa legislagdo as particularidades encontradas na
area das patentes farmacoldgicas fard como que o Brasil fortalega sua cultura de patenteamento,
atendendo ao interesse dos titulares das invencdes e, em contrapartida, com maiores produtos
no mercado e aumento da concorréncia, assegure a populacdo o acesso a medicagédo de forma

mais célere, eficiente e com precos mais justos.
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