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XXVIII ENCONTRO NACIONAL DO CONPEDI GOIANIA —GO

DIREITO, INOVACAO, PROPRIEDADE INTELECTUAL E
CONCORRENCIA

Apresentacdo

Encontramo-nos dessa vez na encantadora Goiania, capital do Estado de Goias, importante
polo econémico, que se destaca pelo maior indice de &rea verde por habitante do Brasil e pela
forte influéncia da musica sertangja. Reunimo-nos no GT 40, “Direito, Inovagdo, Propriedade
Intelectual e Concorréncia’, sendo coordenadores Prof. Dr. Jodo Marcelo de Lima Assafim e
Profa. Dra. Simone L eticia Severo e Sousa Dabés Ledo. Na ocasido, tivemos o privilégio de
atentamente ouvir e discutir temas atuais e relevantes: 1) As tabelas processuais unificadas do
PJE-JT e aviolacdo aos direitos da personalidade na relacdo de trabalho; 2) A industria dos
jogos eletrénicos. novas tecnologias e propriedade intelectual; 3)As patentes verdes no Brasil
2011-2016: uma andlise dos dados obtidos nos primeiros anos do programa; 4)Concorréncia
desleal virtual: a pratica do Cybersguatting no conflito entre as marcas e 0s nomes de
dominio; 5) Umaandlise dainstrucéo normativan. 95 do INPI e aluz da Teoria da Igualdade
de recursos de Ronald Dworkin: as indicacfes geograficas e as comunidades internacionais,
6) A estrutura normativa de propriedade intelectual e a justica global: uma abordagem a
partir das doencas negligenciadas nos paises do sul social; 7) Patente de invengdo no setor
farmacéutico e as ferramentas legais €/ou comerciais para 0 acesso do medicamento de alto
custo no Brasil; 8) As propostas de mudancas legislativas sobre agrotoxicos frente aos
objetivos dos direitos de propriedade intelectual: desenvolvimento ou colonialismo; 9)

Venmo e a Teoria da Anadlise Econdmica do Direito: um olhar sobre a aplicabilidade
normativa do direito civil e do consumidor; 10) Blockchain, vulnerabilidade nas relactes
juridicas negociais e a aternativa ao modelo hierdrquico de certificacdo digital; 11) Patentes
Biotecnol 6gicas em matéria agricola, patentes verdes e a possibilidade de uma funcéo social

pantentdria; 12) Sham Litagation: uso abusivo do direito de peticdo e seus reflexos na
Propriedade Intelectual e no Direito da Concorréncia; 13) Impactos do Streaming no Direito
Autoral: a questdo da execucdo publica; 14) Repensando as interfaces do Direito da
Concorréncia.

No Brasil, as politicas publicas desempenharam um papel muito importante na consolidacéo
da ordem republicana que, desde a origem, manteve tracos antidemocraticos cujas raizes
penetram profundamente nas estruturas existentes, fundindo-se a interesses sociais objetivos
e contraditérios entre si.



As politicas publicas devem ser implementadas pelo Estado, no intuito de enfrentar os
problemas sociais, dentre eles os relacionados a salude, patentes no setor farmacéutico,
patentes biotecnoldgicas, dentre outros. As politicas publicas aplicadas na pratica podem
contribuir substancialmente para a elevacéo do nivel de qualidade de vida das popul acGes.

Evidencia-se que as politicas publicas devem ser alvo da acéo regulatéria do Estado.
Ademais, a promocéo da salde no Brasil deve remeter a reflexdo sobre a elaboracéo e
implementacdo de politicas publicas aplicaveis ndo somente para a area da salde, como
educacdo, habitacdo, transporte, cultura, lazer..., inclusive aquelas que contemplem
necessi dades da popul acéo idosa.

Ao tratar dos principios informadores da Ordem Econdmica, 0 art. 170 da Constituicéo

Federal situa os fundamentos e os principios a serem observados. E € com a livre

concorréncia que as empresas melhoram suas condi¢fes de competitividade e sdo forcadas a
aprimorar sua tecnologia, qualidade e custos, oferecendo assim condi¢es mais favoraveis ao
consumidor, funcionando como uma mola propul sora da economia de mercado.

Evidencia-se que a concorréncia constitui um primordial elemento para o desenvolvimento
da economia, funcionando como a pedra de toque das liberdades publicas no setor econdmico.

Hé& que salientar que o Estado age como verdadeiro empresario no intuito de corrigir as
imperfeicbes concorrenciais e o paragrafo primeiro do art. 173 da Constituicdo Federal
demonstra, claramente, que o Estado pode desempenhar um papel semelhante aquele
cumprido pelas empresas privadas. Assim, o Estado abstrai-se de sua condicdo de Poder
Publico para atuar no meio dos particulares, na tentativa de instaurar uma convivéncia
harmonica entre o setor publico e o privado.

No Brasil, o esmaecimento da separacdo entre a esfera privada e a publica explicita-se no
ambito do econémico, quando o Estado se apresenta como uma espécie de sécio do capital
privado, ainda que no plano das politicas publicas ndo se tenha verificado nenhumainiciativa
comparavel ao modelo do Estado de Bem-Estar Social.

Evidencia-se que ndo ha inovagdo sem concorréncia. A Propriedade Intelectual existe para
fomentar as inovacfes, mas ndo pode restringir a concorréncia além do que sgjarazoavel para
esse objetivo. E nada disso vai funcionar se ndo houver politicas publicas favoraveis a
inovacdo, que garantam a seguranca juridica para a Propriedade Intelectual e que coibam
abusos desse tipo de direito que prejudique a concorréncia.



Falar da Inovacdo, Propriedade Intelectual e Concorréncia é falar das areas que interagem e
se alimentam. Discuti-las em conjunto é um caminho importante para fomentar o
desenvolvimento nacional.

Até em Belém do Pard, em novembro/2019.

Prof. Dr. Jodo Marcelo de Lima Assafim — UCAM

Profa. Dra. Simone L eticia Severo e Sousa Dabés Ledo — FGV/UNISAL

Nota Técnica: Os artigos que ndo constam nestes Anais foram selecionados para publicacdo

na Plataforma Index Law Journals, conforme previsto no artigo 8.1 do edital do evento.
Equipe Editoria Index Law Journal - publicacao@conpedi.org.br.



PATENTE DE INVENCAO NO SETOR FARMACEUTICO E ASFERRAMENTAS
LEGAISE/OU COMERCIAISPARA O ACESSO A MEDICAMENTO DEALTO
CUSTO NO BRASIL

ATENT OF INVENTION IN THE PHARMACEUTICAL SECTOR AND THE
LEGAL AND/OR COMMERCIAL TOOLSFOR ACCESSTO HIGH COST
MEDICINAL PRODUCTSIN BRAZIL

Caroline Regina dos Santos 1
Nivaldo Dos Santos 2

Resumo

O tema central patente de invengdo no setor farmacéutico e as ferramentas legais e/ou
comerciais para 0 acesso a medicamentos de alto custo no Brasil tem como objetivo,
apresentar conceitos da patente de invengdo no setor farmacéutico, panorama histérico
mundial e no Brasil sobre 0 acesso a medicamentos. A percepgao conceitual, comercial, o
tratamento na politica do Estado Neo-liberal e a utilizagdo de ferramentas legais e/ou
comerciais para o controle deste acesso. A metodologia de revisao bibliogréfica e
apresentacdo de gréficos em dados quantitativos da industria farmacéutica justificado pelo
acesso de medicamentos de alto custo no Brasil.

Palavras-chave: Medicamento, Alto custo, Acesso, Licenca, Compulsdria

Abstract/Resumen/Résumé

The central theme patent of invention in the pharmaceutical sector and the legal and / or
commercial tools for access to high cost drugs in Brazil aims to present patent concepts of
the invention in the pharmaceutical sector, world historical panorama and in Brazil on access
to medicines. Conceptual, commercial perception, treatment in the politics of the Neo-Liberal
State and the use of legal and / or commercial tools to control this access. The methodology
of bibliographic review and presentation of graphs in quantitative data of the pharmaceutical
industry justified by the access of high cost drugsin Brazil.

K eywor ds/Palabr as-claves/M ots-clés. Drug, High cost, Access, License, Compulsory

1 Doutoranda em Biotecnologia e Biodiversidade UFG; Mestre em Direito PUC-GO, professora da PUC-GO.
Conselheira Estadual OABGO. Presidente da Comiss&o Direito Médico da OABGO.

2 Graduado em Direito pela Universidade Federal de Goias (1985), mestrado em Historia das Sociedades
Agréarias UFG e doutorado em Direito PUC-SP. Professor titular PUC-GO e da UFG.
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Introducao

O tema central deste trabalho ¢ patente de invencao no setor farmacéutico e as
ferramentas legais e/ou comerciais para concretizar o acesso a medicamentos de alto custo
no Brasil. A metodologia utilizada ¢ a da revisdo bibliografica e andlise de dados
quantitativos para apresentacao do perfil da industria farmacéutica ao longo do periodo

historico analisado.

A protecdo a propriedade intelectual tornou-se matéria cada vez mais relevante
no cenario doméstico e internacional. A evolugdo tecnologica, o consequente
desenvolvimento de novos produtos, os custos, investimentos em pesquisa ¢
desenvolvimento, tornou o ambiente internacional carente de uma estruturagao juridica e
econdmica pautada nos modelos das Teorias das Relagdes Internacionais, que visa estudar
o papel do Estado Brasileiro em relagao a protecao de propriedade intelectual — patentes

farmacéuticas.

Com o desenvolvimento da pesquisa e tecnologia, o direito de patentear tornou-
se motivagdo de estudos em diversas areas do conhecimento, quais sejam: a juridica,
politica, econdmica e social. A protecdo juridica da propriedade intelectual apresenta
beneficios importantes, tanto nesta esfera como na econdmica, resguardando os interesses

legitimos dos titulares destes direitos.

Além da esfera dos direitos individuais, a protecdo juridica, bem como a efetiva
utilizacdo dos institutos de propriedade intelectual, pode também construir um
instrumento de desenvolvimento nacional. Ou seja, a protecdo a propriedade intelectual
tem influenciado as relagdes economicas externas do Pais e, por extensdo também suas

relagdes domésticas ao longo da nossa Historia.

A problematica levantada nesta pesquisa €: se a patente de invengdo no setor
farmacéutico e o acesso a medicamentos de alto custo no Brasil continuar a ser regra,
quais ferramentas legais ou comerciais que os Estados Federativos poderao utilizar para

concretizar de fato esse acesso?

O artigo sera dividido em tdpicos para a melhor compreensdo da tematica a ser

abordada a seguir.

1.1 Patente e o Universo da Globalizagao



O fendmeno da globalizacao estreitou as relacdes comerciais entre os paises. O
consumo desenfreado estimulado pelo regime capitalista tornou-se o grande propulsor
das empresas a buscarem a cada instante o lucro. Mas para alcanca-lo em meio a tanta
concorréncia, foi preciso utilizar os instrumentos capazes de protecdo a invencgao, atraveés

da patente.

O Sistema de Patente traga principios de ordem internacional e nacional no sentido
de criar regras minimas para o comportamento dos Estados para regulagao do comércio
entre produtos patenteados, através do acordos internacionais, legislagdo interna e teoria

econOmica — neo-liberalismo.

Nenhuma empresa, Estado ou instituto de pesquisa, pertencente ao modelo
capitalista, econdmico e especulativo, abriria mao de tempo, investimento para buscar

inovacao se nao houvesse incentivo econdomico para tal atividade.

Desta forma, as empresas buscaram tutela estatal para terem suas ideias, produtos
com inovagdo tecnoldgica, processos ou procedimentos inventivos para a prote¢do de

qualquer concorréncia, principalmente, a desleal, baseada na copia ou na pirataria.

Mas para obter tal privilégio em relagdo ao produto patenteado, a invencdo devera
representar um avanco no estado da técnica, para que sejam atendidos os critérios da

técnica e da utilidade no setor econdomico em que o produto sera inserido.

Diante desta premissa, o comércio assumiu um papel importantissimo no
desenvolvimento social, pois funciona como -catalisador de acesso aos produtos

tecnologicamente comercializaveis e patenteaveis, nesta pesquisa, o medicamento.

O mecanismo dentro de propriedade intelectual que mais se adequa ao interesse
do pesquisador, empresario, industria farmacéutica, Estado e sociedade ¢ o da patente,

pois incentiva, até para os mais ceticistas o desenvolvimento tecnologico.

1.2. Conceito

Patente ¢ o instrumento juridico capaz de assegurar ao inventor o direito de

exclusividade, por tempo determinado, no sentido de incentiva-lo financeiramente e, até,
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intelectualmente, sobre a descoberta ¢ a contribui¢do dada a sociedade ara o uso do

produto.

Segundo Idris, ex-diretor-geral da Organizagdo Mundial da Propriedade

Intelectual, patente é:

um direito exclusivo sobre um produto ou uma tecnologia que sem novos —
nunca foram usados, executados ou realizados até a data do pedido de registro —
ndo Obvios — um especialista ndo chega logicamente a invengdo a partir da
analise da tecnologia existente utilizada para o desenvolvimento da patente — e
tenham aplicabilidade industrial. A patente ¢ concedida geralmente por um
periodo de vinte anos durante o qual o titular podera impedir que terceiros
copiem e vendam a invengdo ou comercializem um produto que leve a invengao
patenteada sem sua autorizagao. Esta € a maneira como o titular pode receber um
retorno pelo tempo e dinheiro que ele investiu nas atividades de pesquisa e
desenvolvimento. (IDRIS, 2008, p. 4)

Devido a soberania de cada Estado, as regras sobre a patente mudam conforme a
sociedade, por isso, criou-se um sistema internacional de patentes, através, por exemplo,
do acordo TRIPS, no sentido de fomentar regras minimas de protecdo a propriedade
intelectual e at¢ mesmo da Teoria Neo-Liberalista que visa intervir minimamente na

economia, somente em casos em que a lei prevé abusos.

De acordo com Chavanne (1993), a patente ¢ entendida como:

titulo concedido pelo Estado que confere a seu titular um direito exclusivo de
exploragdo da invengdo protegida. Ao inventor que oferece a sociedade um
produto ou um processo novo, ¢ reconhecido mediante sua demanda, um direito
privativo em troca da revelacdo dos meios de sua invengdo. (CHAVANNE,
1993. p. 16)

Diante destes conceitos acima elencados, percebe-se que o detentor da patente tem
assegurado pelo Estado o direito de exclusividade do uso, gozo, frui¢do e dominio por

prazo devidamente estabelecido em lei.
Os sistemas mais comuns para a concessao da patente sdo: exame e o do registro.

No exame a patente ¢ concedida depois que o drgdo responsavel tiver o cuidadoso
exame sobre a inven¢do e se todos os requisitos foram preenchidos, enquanto que o
registro, a validade da patente registrada s6 ¢ examinada se uma parte interessada arguir

a validade da mesma em juizo e solicitar a sua invalidacao.
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No Brasil, adota-se o sistema de exame, através do Instituto Nacional de
Propriedade Intelectual (INPI), que, apds, detalhada andlise em relagdo ao pedido de
patente, ¢ que elaborard um parecer técnico e decisivo em relagdo a procedéncia ou

improcedéncia da concessdao da mesma.

Outro fator, imprescindivel para o estudo de patente ¢ devido ao prazo concedido,

ou seja, qual sera a duracao do prazo para o produto patenteado? Ha uma regra especifica?

Cada pais adota uma regra diferenciada, mas a regra geral, tem sido baseada em
precedentes historicos. “A maioria das legislagdes tem por base quatorze anos, periodo
considerado pela legislagdo inglesa do século XVII necessério para que um par de
aprendizes (sete anos cada um) fosse treinado numa nova técnica”, conforme salienta

Frota (2001, p. 77).

Atualmente o tempo de validade de uma patente no Brasil varia de quinze anos e

nos Estados Unidos vinte anos.

E diante desta prote¢do dos produtos comercializaveis cuja inovagdo tecnoldgica
trara grandes e aviltantes lucros, as sociedades empresarias através dos Estados,
desenvolvem mecanismos como a patente para protegerem esta propriedade intelectual,

a fim de garantirem a lucratividade.

Diante desta premissa, os Estados, criaram um sistema de regras patentérias, a
embaixadora Pompeu (2001, p.61) , ensina-nos que o sistema de patente nada mais ¢ do
que um conjunto de “acordos internacionais, legislacdes nacionais e praticas de direito

consuetudinario” que delimita o exercicio do direito do detentor da patente.

Estas legislagdes ndo poderao ser tdo restritivas, pois sendo os pesquisadores nao

sentiriam incentivados a investir no setor, ainda mais o farmacéutico.

Em contrapartida, o Estado como provedor do bem comum deve tragar um plano
de equilibrio entre a protecdo patentaria e o acesso isondomico da sociedade quanto aos
medicamentos patenteados, ou seja, através do neo-liberalismo, introduzir regras minimas

a0 estimulo do desenvolvimento.
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Dentre esta promog¢ao do bem comum, percebe-se o quanto o poder Estatal devera
estar atencioso quanto as tendéncias econdmicas que envolvem a patentes, ou seja, esta
protecdo podera gerar abusos monopolisticos, quando o objetivo social da divulgacao de
uma nova tecnologia nao ¢ alcancado. Por exemplo: usurpagdo e abuso de pregos dos
medicamentos patenteados; ou até mesmo, requerimento sucessivo da patente por
descobertas dbvias e ndo importantes ao desenvolvimento tecnologico. (FRITZ, 1993, p.

26)

Alguns economistas véem a patente como um monopolio social e nao “odioso”,
pois ¢ uma exclusividade no intuito de incentivar novas tecnologias em beneficio da

propria sociedade.

Para o Professor Robbins (1997, p.34), “a patente seria responsavel pela auséncia
de competi¢cdo” e outros autores como Burns e Hayek (2004, p. 55), a patente influencia

no aumento de prego dos produtos comercializaveis.

Assim sendo, o Estado devera criar 6rgdos, instituigdes, secretarias, ministérios e
medidas legais punitivas para qualquer tipo de desvio, principalmente, econémico e social

que envolve o acesso a produtos patenteaveis, mais precisamente o medicamento.

Diante destas problematicas, ao longo do desenvolvimento da pesquisa,
apresentar-se-a o0 mecanismo utilizado pela maioria dos Estados, com o intuito de inibir

estes tipos de desvios ou abusos econdmicos em relagdo as patentes farmacéuticas.

Mesmo que ainda entre os doutrinadores haja divergéncia a respeito de a patente
ser um monopolio tempordrio ou ndo, a corrente majoritaria aduz que mesmo sendo
considerado monopdlio temporario esta tendéncia foi mundialmente aceita apos o século

XIX. (SHERWOOD, 1992, p. 67).

E o que se discute ¢ sobre os efeitos que este monopolio, mesmo que transitorio,

pode ensejar para a sociedade, conforme estudamos acima.

Hoje em dia, as invengdes decorrem do fluxo tecnologico de desenvolvimento,

comungam deste pensamento: Alfred Kahn, Ludwig Von Mises e Edith Penrose.
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Tendo como base o controle estatal em relagdo ao sistema de patente no Brasil,
nada mais louvavel, do que apresentar, a seguir, a analise da legislacdo interna, referente,

a este instituto.

1.3 O papel da patente em paises em desenvolvimento

Conforme Basso (2000, p.51), a tese de que o sistema de patente incentiva a
atividade criativa e, consequentemente, induz ao progresso tecnologico, ¢ aceita pela

maioria dos especialistas.

Para os grandes especialistas o sistema de patentes eficaz deve abarcar quatro
topicos, segundo Maristela: estimulo a inovagao; estimulo ao investimento; monopolio e

competicao; difusdo e transferéncia de tecnologia

O estimulo a inovagao tem sido, conforme a maioria dos doutrinadores, o principal
mecanismo responsavel pela criacdo de novas tecnologias. A inovag¢do decorre do
interesse da sociedade para provocar mudangas no setor produtivo, econdmico e social,
pois, os paises que incentivam a inovagao através da pesquisa t€ém grandes condigdes de

estarem a frente desta guerra comercial.

O estimulo ao investimento, segundo ponto imprescindivel para que as empresas
invistam seus rendimentos de grande monta para a tentativa de descoberta de processos
ou procedimentos de producdo em massa de medicamentos. Ou seja, sem a protecao

patentaria este investimento seria quase inexistente.

Desta forma, as industrias farmacéuticas preferem investir tempo e dinheiro em
projetos de grande lucratividade, por isso, alguns autores, cito, Denis Barbosa, Newton
Silveira, especializados no ramo de Patentes, aduzem que ha desinteresse da comunidade
empresaria farmacéutica para descobrir a cura da doenca de chagas, maldria, ou seja,

doengas que a medicina ja poderia ter sanado ou controlado de forma assustadora.

O monopdlio que a patente protege como legal ou social diminui a incidéncia do
abuso de poder econdmico do detentor da patente. O que seria vantajoso € que o

consumidor teria acesso ao uso de produtos tecnologicamente mais desenvolvidos.
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A difusao e transferéncia de tecnologia so se tornaria eficaz se tivesse um sistema
de patentes, ou seja, regras de seguranca para a sua propagacao. Desta forma, empresas,
industria farmacéutica nao divulgariam seus procedimentos técnicos especificos para o
orgao publico (Instituto Nacional de Propriedade Intelectual) se ndo houvesse a seguranga

e garantia da concessao da patente.

Segundo Taylor (2012, p. 232), o argumento favoravel ¢ de que “o sistema de
patentes serve para disseminar informagao tecnoldgica, e isso aceleraria o crescimento da

produtividade numa economia, mas esta opinido nao ¢ dominante.”

Segundo Campana (2004, p.101), a “legislacdo de protecdo a propriedade
intelectual eficiente teria sido uma das causas, ou pelo menos uma das condigdes

necessarias, do crescimento econdmico”.

Pelo motivo de que se nao houvesse a criagdo de leis, o Estado ndo poderia
concretizar a concessao da patente, pois, todos os atos administrativos devem ser pautados

pelo principio da legalidade.

1.5 A Constituicao Federal do Brasil de 1988 e a Lei ordinaria n® 9.279/96

O direito de propriedade intelectual, depende da interven¢ao do Estado, ou seja,
mesmo com a minima interven¢ao do Estado na economia, este ente devera se auto-

organizar, criando leis e ordenamentos para regular o tema.

A criacdo de regras, embora, minimas, de comportamento da esfera privada frente
a patente de inveng¢do, conforme o estudo em tela, demonstra estritamente necessario, no

intuito de diminuir a incidéncia da pirataria e da copia.

Deliberadamente, cada Estado escolhe a melhor forma para adequar as regras
gerais de minima intervencdo, acordo TRIPS, ao ordenamento interno. E ao
mencionarmos, ordenamento interno, torna-se, imprescindivel apresentar a Carta

Constitucional do Brasil e algumas men¢des quanto ao Direito Comparado.

Interessante notar que, nem todas as cartas constitucionais dos Estados inserem a
propriedade intelectual em seu texto. Atualmente, os paises mais importantes que aderem

sao: Estados Unidos, Alemanha e Brasil. (BARBOSA, 1991, p. 456)
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Em relacao a propriedade industrial, a Constituicdo Brasileira de 1988 apregoa o

seguinte:

Art. 5°(...)

XXIX - a lei assegurard aos autores de inventos industriais privilégio
temporario para sua utilizacdo, bem como prote¢do as criagdes industriais, a
propriedade das marcas, aos nomes de empresas e a outros signos distintivos,
tendo em vista o interesse social ¢ o desenvolvimento tecnologico e
econdmico do Pais; (grifo nosso).

Percebe-se que a atual Carta Constitucional, prevé sanar uma falha de mercado,
ou seja, abre uma excecdo de monopolio temporario para conceder patente a quem
realmente inventou.

Mas, diante do texto constitucional ndo basta apenas inventar para obter a
concessao de patente, ¢ necessario agrupar o elemento utilizacdo. Ou seja, o legislador
constituinte originario, tragou restricdes para a concessao da patente, no sentido de que o
produto inventado deve ter utilizacdo industrial, ou seja, ter aplicabilidade em qualquer
industria independentemente se ¢ grande ou pequena.

Acrescenta, ainda, o artigo em andlise, para que a protecdo industrial seja
constitucional ela deve atender os fins: social, tecnologico e econdmico.

Esse enunciado ¢ fulcral para o entendimento do que seja a fungao da propriedade
intelectual no nosso ordenamento juridico. Pelo enunciado normativo constitucional
vislumbramos duas vertentes: a primeira ¢ que ele empresta uma conotacdo de
“condi¢dao”, isto é, a protecdo garantida ao inventor estaria condicionada ao tripé:
interesse social, tecnolégico e economico do pais e, segundo, um sentido valorativo-
finalistico, vez que a protecao aos direitos de exclusiva € outorgada porque gera efeitos
positivos ao atender essas fungdes supra mencionadas.

O sistema de patentes ¢ uma realidade a ser aceita e respeitada, pois por meio da
concessdo da patente ha, pelo menos em tese o incentivo a continua renovagao
tecnologica e estimulo as empresas a investirem em pesquisa € desenvolvimento, fatores
estes que, estimulariam a concorréncia, fomentariam o desenvolvimento econdmico
gerando bem-estar geral.

Dessa assertiva, tem-se que os sistemas de patentes cumprem o papel de
instrumento de natureza concorrencial.

O reconhecimento do sistema de patentes implica de forma conclusiva que como
instrumento fomentador de bem estar social ¢ adequado no ordenamento juridico

brasileiro de acordo com suas expectativas e realidades nacionais. Além disso, esse
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sistema nao ¢ garantidor de direitos absolutos e nem derivam dos direitos naturais, como
apregoado anteriormente, mas sim, condicionados aos principios norteadores do proprio
ordenamento juridico, em outras palavras, ao interesse publico.

Os bens intelectuais somente se tornam apropriaveis através da criacao legal, em
outras palavras, através de uma intervengao do Estado. E o Estado, através da lei, quem
transforma o bem intelectual em um bem apropriavel.

Diante da premissa que a atual Carta Magna ¢ analitica, percebe-se a inser¢ao de
patentes na mesma, e, desta forma, necessita-se de uma norma infra-constitucional para
regular o instituto da propriedade industrial, a saber, a Lei n® 9.279/96, pois os direitos de
propriedade intelectual nao derivam da Constituicdo Federal e, sim, da lei ordinaria, ora
demonstrada.

Partindo da analise da Constituicdo Federal do Brasil de 1988 e da lei de
Propriedade Industrial (Lei n°. 9.279/96), percebe-se que a primeira traca apenas
diretrizes de condigdo e finalidades do sistema de direitos da propriedade intelectual.

Enquanto que a legislagdo infra-constitucional determina os assuntos mais
especificos, tais como: o que pode ser patenteavel, o que ¢ invento e etc., mas ndo pode
contrariar a piramide da supremacia constitucional.

Ou seja, nenhuma regra da Lei n°. 9.279/96 podera inserir como objeto de patente,

no caso em tela, se nao fomentar o desenvolvimento social, econdomico e tecnoldgico.
1.6.1 Breve panorama histérico da Industria Farmacéutica no Mundo e no Brasil

A industria farmacéutica ¢ de fundamental importdncia para o acesso a
medicamentos da populacdo mundial e desta forma, ¢ essencial a todo Pais — influi
decisivamente na preservacdo da satde da populacdo — e, a longo-prazo, nos padroes de

qualidade de vida.

Em alguns casos somente através de medicamentos € que se tem a preservagao da

saude ou at¢ mesmo da qualidade de vida.

E a industria farmacéutica ¢ a grande responsavel pela a produ¢ado industrial deste
instrumento de “cura” ou até mesmo paliativo para a adequada qualidade de vida,
logicamente, diante, dos limites impostos pela ciéncia, assistidos por profissionais

altamente capacitados.
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Desta forma, a industria farmacéutica seja mundial ou nacional, deve pautar-se,
primeiramente, quanto ao acesso isonomico de medicamentos e ndo lutar apenas pela

ascensao e/ou permanéncia na lideranga economico e financeira.

Este conflito entre a promogao do direito social — saude e lucratividade, gera uma
polémica muito forte entre os defensores do sistema de patentes. Ou seja, a maioria das
industrias farmacéuticas, como ja dissemos, lutam para pesquisar melhoria tecnoldgica

em relagdao a medicamentos, e, buscam a lucratividade.

No momento que conseguem a patente querem, logicamente, o retorno financeiro

e a recompensa pela descoberta.

Mas como o Estado deve controlar este peso e contra-peso? Saude versus

lucratividade?

O desenvolvimento da industria farmacéutica, Pompeu (2005, p.88), nos ensina

que:

A industria farmacéutica desenvolveu-se, a partir do século XX, com a obtencao
de medicamentos através da sintese quimica. Estes, antes, eram essencialmente
de origem botanica (alcaldides, como a morfina, obtida a partir do 6pio),
compostos pelos proprios médicos e/ou farmacéuticos. Ainda no século XIX,
foram desenvolvidos alguns medicamentos “bioldgicos”, isto €, vacinas, soros,
extratos opoterapicos e vitaminas naturais, cuja produgdo foi impulsionada pelos
trabalhos de Louis Pasteur (1822-1895).

Em 1908, Ehrlich (1997, p.254), ganhou o Prémio Nobel de Medicina por ter sido
o fundador a quimioterapia. Ele estabeleceu os principios da agdo seletiva das drogas,

permitindo o estabelecimento da base logica para a pesquisa quimica para medicamentos.

Somente em 1930 surgiram os primeiros medicamentos obtidos através do
processo de fermentacdo. Em 1932, na Alemanha, por intermédio de Domagk e em 1939,
Prémio Nobel de Medicina dado para o Laboratorio 1. G. Farbenindustrie, e langada no

mercado, em 1935, pela industria farmacéutica Bayer (Prontosil).(FROTA, 2001, p.134).

A industria farmacéutica comeca a desenvolver-se, efetivamente a partir do
descobrimento da penicilina G, ou seja, foi o primeiro antibidtico, descoberto na

Inglaterra, por Alexander Fleming.
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Sendo que seu desenvolvimento industrial da mesma, deu-se, a partir de 1941, nos
Estados Unidos, local este propicio de condigdes muito favoraveis economicamente,
falando, ainda mais, ap6s o periodo da Segunda Guerra Mundial, em que a Europa estava

escassa de recursos financeiros.

Interessante notar que, os pesquisadores envolvidos na descoberta da penicilina,
tiveram apenas um objetivo académico e ndo empresarial, e por ndo ter sido patenteada,
os Estados Unidos, investiram na ideia e conseguiram dominar o mercado, tendo em vista,

a falta de concorréncia advinda de uma Europa desolada ap6s o periodo pos-Guerra.

Em 1950, a industria farmacéutica descobriu um novo antibidtico — a tetraciclina,
desenvolvido pelas empresas americanas Pfizer, Cyanamd e Partke Davis.(WHITE,
1999). A tretacilina ja fora pantenteada por estas empresas que dominaram o mercado

mundial até meados dos anos 60, quando entdo expirou o prazo das patentes concedidas.

Segundo Campana, (2002, p.14)a “historia da induastria farmacéutica brasileira
pode ser dividida em trés periodos, caracterizada pela tecnologia dominante em cada um

deles.”

O primeiro marcado até o inicio do século XX, cuja producdo farmacéutica era de
cunho familiar, através da manipulagao de substincias naturais de origem animal, vegetal

ou mineral.

Ja o segundo momento fora marcado pelo desenvolvimento da tecnologia.
Logicamente que os paises em desenvolvimento ndo tiveram esta mesma chance
concorrencial por falta de estrutura, seja na pesquisa e/ou no desenvolvimento
tecnologico, financeira, mercado consumidor e a insercdo do produto farmacéutico no

mercado.

Diante deste mercado consumidor e pouco explorado, os Estados Unidos
investiram tudo que podiam em material, desenvolvimento de pesquisa para novos
farmacos; producao de novos medicamentos e at¢ mesmo o marketing desses novos

produtos no mercado.

Estes estagios divulgam dados concretos de como esses paises se encontram no

ranking do cenario mundial de patentes, ou seja quanto maior o desenvolvimento do pais



maior ¢ a condi¢ao deste se tornar vencedor na producao de medicamentos advindos da

biotecnologia e da engenharia genética.

Por exemplo, o grafico abaixo representa uma realidade vivida até os dias de hoje,

vejamos: (UNIDO, p.4)
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Fonte: UNIDO, The Growth of the Pharmaceutical Industry in Developing Countries.

Ou seja, a vitalidade do mercado da industria farmacéutica desde 1973 era de
dominio dos paises desenvolvidos, pois eram os que detinham os graus necessarios
estruturais para o aprimoramento da industria farmacéutica. Dentre uma amostra de
quarenta e oito paises desenvolvidos, responsaveis pela producdo de noventa por cento
dos medicamentos do mundo, setenta por cento eram advindos da industria: norte-

americana, japonesa, francesa e italiana.
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Fonte: SHERWOOD, 1992. p.27

Diante destes dois graficos, percebe-se que a indistria farmacéutica esteve sobre
o poder de poucos paises ¢ de poucas industrias, inclusive, lucratividade e a busca pela

concorréncia continuam sendo até os dias atuais meta para o oligop6lio entre poucos.

Pois a baixa possibilidade de substitui¢do de um medicamento por outro, o alto
investimento neste setor, torna-se determinada industria detentora de seus direitos de
patentes até o vencimento da mesma. Tanto que ha concentracdo de industrias
farmaceéuticas em diversos setores, por exemplo: a que domina o mercado de antibioticos,

hormdnios, tranquilizantes, vitaminas e etc.

Diante desta repercussdo e crescimento econdmico na industria farmacéutica o
incentivo a atividade de pesquisa e desenvolvimento (P&D), sdo componentes essenciais
do estudo sobre patentes de produtos farmacéuticos, porque seus custos t€ém aumentado

de forma expressiva, influenciando diretamente o preco final dos medicamentos.

Como as industrias farmacéuticas visam lucratividade, atualmente, a
especializacdo por prioridades das doengas cuja, descobertas vai dar maior retorno
financeiro € muito maior e eficaz, por exemplo: medicamento na area cardiovascular,

psicotropricos, oncoldgicos, diabetes, doencas raras, ou seja, medicamentos de alto custo.
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Deve-se observar que o alto custo para o acesso a medicamento seja por via administrativa
ou judicial deva ser revisto, pois, 0 que se observa é que o governo ja apresenta
dificuldades em oferecer servicos de saude de qualidade a seus cidaddos. E este fendmeno

tem ocorrido no mundo todo.

A expansdo geografica de mercados foi uma forma que a industria farmacéutica
encontrou para aumentar sua lucratividade e a protegao patentaria em diversos paises do

globo terrestre.

Diante desta conquista territorial, a inddstria norte-americana buscou a concessao

de patentes em territorio brasileiro, argentino, japonés, coreano do sul e mexicano.

Até o inicio do século XX, a producdo farmacéutica brasileira originava-se em
estabelecimentos de cunho familiar, através da manipulagdo de substancias naturais de

origem vegetal, animal ou mineral.

Apbs este periodo, houve o desenvolvimento da tecnologia de produtos
farmacéuticos, devido ao combate de surtos endémicos, como a epidemia da peste em
Santos, em 1889, citados para a pesquisa e produ¢do de vacinas e soros essenciais no
controle das epidemias. As Institui¢cdes brasileiras mais conhecidas sdo: Instituto Butanta,

criado em Sao Paulo (1889) e o Instituto Oswaldo Cruz, no Rio de Janeiro (1902).

O terceiro momento ocorreu anos apos a Segunda Guerra Mundial e foi marcado
pela defasagem tecnoldgica entre a industria farmacéutica brasileira e a dos paises mais

abancados.(GEREZ, 2000. p. 172)

Um dado impressionante para a historia da industria farmacéutica brasileira € que

segundo o Professor Bertero:

O Brasil e os Estados Unidos eram iguais, em termos de tecnologia
farmacéutica. O Brasil tinha, ao que se supde, uma induUstria
farmacé€utica menor que a norte-americana na década de 20 até a de 30,
mas a sua tecnologia era praticamente a mesma, e iguais os produtos
fabricados. A inclusdo sistematica de P&D de novos produtos foi um
fato relativamente tardio nas principais empresas norte-americanas (...)
este foi o periodo em que se deu o hiato, que nao foi compensado pelas
companhias farmacéuticas brasileiras. (BERTERO, 1996, p. 65-67)
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A industria farmacéutica norte-americana, através da producao de antibiodticos a
partir da Segunda Guerra Mundial, comecou a investir mais em pesquisa e
desenvolvimento de novos produtos e a expandir-se. Assim, a partir deste periodo houve

a entrada destas empresas norte-americanas no mercado brasileiro.

Até 1969, o Brasil concedia prote¢ao de patentes para processo de producao de
produtos farmacéuticos, o que acrescido da falta de estrutura para a pesquisa e
desenvolvimento pelas industrias nacionais e a inexisténcia de vinculo entre empresa e
institui¢des de ensino fez com que industria brasileira perdesse, rapidamente, seu

potencial de concorréncia. (FROTA, 1993, p.66)

Diante deste quadro, as multinacionais imperaram dentro do territério brasileiro,

tais como Wyeth, Squibb, Pfizer, Roche e entre outras (FINEP, 2002).

A partir de 1945, no governo de Gettlio Vargas, a economia brasileira passou a
incentivar a entrada de tecnologias importadas pelas filiais farmacéuticas multinacionais
de farmacos, capacitando o Brasil a produzir no Brasil, medicamentos com tecnologia
avancada desenvolvida pelas matrizes, com os quais passaram a dominar mercados de
determinadas categorias terapéuticas. Esse fendmeno aumentou ainda mais o hiato entre

o desenvolvimento nacional com o estrangeiro em relagdo a inddstria farmacéutica’.

No periodo de 1957 a 1986, empresas estrangeiras compraram quarenta € uma

firmas de capital nacional, consolidando posigdo no mercado?.

De acordo com a Associac¢ao Brasileira da Industria Farmacéutica (ABIFARMA),
esse hiato acentuou-se a partir de 1962. Nesta época a industria brasileira representava

vinte e seis por cento do mercado e, hoje, apenas quinze por cento.’

A falta de pesquisa e desenvolvimento em inovagdo e tecnologia torna o Brasil
muito dependente dos principios ativos caros importados pelos paises estrangeiros,

tornando os produtos com precos mais elevados e sem concorréncia interna.
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O que sustenta, atualmente, a industria farmacéutica no Brasil ¢ a
desnacionalizagdo, ou seja, através de incentivos ou subsidios governamentais para atrair

investimento estrangeiro.

Diante deste fato, o governo brasileiro tem que se preocupar com o abuso de poder
econdmico em relagdo ao tabelamento de medicamentos, ou seja, ser inibidor de precos
exorbitantes para o detentor da patente concedida no préprio pais, tendo em vista, que
estamos falando de medicamento - instrumento de qualidade de vida que proporciona

saude.
1.6 Ferramentas legais e/ou comerciais para o acesso a medicamento de alto custo no Brasil

O Brasil dispde de ferramentas legais e de ordem comercial para garantir o acesso
a medicamentos no Brasil, tais como: quebra de patentes em caso do abuso do poder
econdmico — licenga compulséria ou o proprio vencimento das patentes e a estimulagio

da producdo de medicamentos similares (Lei 13.235/15) ou genéricos (Lei 9787/99).

A utilizagdo da licenga compulsoria € diretamente proporcional ao desinteresse da
industria farmacéutica produzir medicamentos em determinado pais, ou até mesmo de

continuar a investir na pesquisa e no desenvolvimento de novas drogas para doengas raras.

Porém, a medicagdo de alto custo atinge todos os paises desenvolvidos € os em
desenvolvimento. Esse € um indicativo de que ndo podera sustentar por muito mais tempo
a crescente demanda de sentencas que vem lhe sendo impostas. A constante busca do
judiciario faz com que a Administragdo Publica sofra com os gastos provenientes de tais
processos, necessitando por muitas vezes desviar verbas de outras areas, ou de
determinados fins, para cobrir os rombos deixados com o custeio de eventuais
medicamentos. Diante disso este trabalho vem questionar se a obtencdo de tratamentos

de salde através de decisOes judiciais serd benéfica a sociedade como um todo.

A judicializacdo da saude busca resolver por meio da provocagdo de uma das
partes a concretizagdo ao acesso a medicagdo garantido na Constituicao Federal de 1988,

referente ao art. 196.

Art. 196: A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducao do
risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e
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igualitario as acBes e servigos para sua promocao, protecdo e
recuperacdo. (BRASIL, 1988)

O alto custo das medicagdes protegidas pela pesquisa e desenvolvimento por
meio da patente concedida pelo Instituto Nacional de Propriedade Intelectual tem deixado
literalmente falido os entes da federacao que ndo conseguem suportar a alta demanda e a
concessao desses medicamentos. Percebe-se pela figura abaixo que trata de forma

analitica a respeito da tomada de decisdao do gestao publico para a judicializagdo da satde.

Figura 1 Fluxograma analitico da demanda judicial na tomada de

decisiao para o fornecimento de medicamentos.
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Fonte: Figueiredo, (2010).

Diante do cendrio econdmico mundial - alto nivel de pesquisa e desenvolvimento
investido pelas industrias farmacéuticas para o descobrimento de cura ou melhoria da
qualidade de vida tem-se de outro lado entes estatais e privados praticamente falidos para
o0 acesso destes medicamentos a quem precisa — seja por via administrativa ou judicial.

Desta feita, tem-se estudado mundialmente sobre a avaliagdo de tecnologias em
saude (ATS), os gestores publicos fazem essa avaliacdo como fito de integrarem em seus
sistemas o fornecimento ou nao da medicag¢do solicitada com base em estudos de
evidéncia cientifica, como ocorre na Escocia.

Ha também o acordo de partilha de risco (APR) visa um consenso entre Estado e
industria farmacéutica com o fito de acordarem sobre tecnologia e o preco. Neste caso, o

preco nao ¢ fixado na oportunidade da celebragdao do contrato de compra e venda, ou seja,

60




assumem o contrato no qual concordam que a defini¢ao do prego da tecnologia em satde
se dara no futuro, conforme os resultados apresentados a partir da sua utilizagdo em reais

condigdes de uso.

Conclusdo

A tematica abordada neste artigo visa apresentar a patente de invenc¢ao no setor
farmacéutico e as ferramentas legais e/ou comerciais para o acesso de medicamento de
alto custo no Brasil.

A pesquisa aponta que os atores institucionais ndo conseguem suportar as
demandas administrativas e/ou judiciais para o acesso a medicamentos devido o alto custo
comandado pelo Império da Industria Farmacéutica.

Deste modo, ferramentas deverdo ser utilizadas mas a funcao social da
propriedade intelectual — patente de invencao no setor farmacéutico deve ser alcangado
mas medidas drasticas como a licenga compulsoria esfriaria o alto investimento em P&D
e isso comprometeria os avancos de técnicas ou medicamentos que curariam milhdes de
pessoas.

Partindo desta premissa, conclui-se que as ferramentas de ajustes deverdo ser
empregadas por intermédio do didlogo, ou seja, entre as instituicdes publicas e/ou
privadas no sentido de compartilharem riscos presentes ou futuros em razao do alto valor
agregado da droga disponibilizada pela industria farmacéutica.

Desta forma, com o vencimento das patentes — fendmeno conhecido como
blockbusters obrigou as industrias farmacé€uticas se reprogramarem para os dias atuais a
fim de continuarem a manter o mercado, haja vista que com Estados falidos ndo ha como

ter acesso a medicamentos no Brasil.
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