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ABORDAGEM JURIDICA SOBRE A LICENGA COMPULSORIA DE PATENTES DA

INDUSTRIA FARMACEUTICA

VANESSA SOUSA MARQUES!?

RESUMO

O presente artigo se prop6s a realizar uma abordagem juridica sobre a licenca
compulsodria de patentes da industria farmacéutica por meio de reviséo bibliografica
do ordenamento juridico nacional, internacional e de publicacdes sobre o tema.
Sabe-se que, antes da eclosdo da pandemia da Covid-19, o Brasil e o restante do
mundo ja se afligiram com outras epidemias, e populacdes foram ou ainda serao
acometidas por doencas que requerem tratamentos prolongados e de alto custo.
Aléem do mais, grande parcela das sociedades nédo tem condicdo financeira para
suportar as excessivas despesas com medicamentos, e boa parte destes é
protegida por patentes de industrias farmacéuticas internacionais que monopolizam
o mercado na producdo e distribuicdo do produto inovador e na elevacdo
descontrolada dos precos. Nesse sentido, o Estado descumpre seu papel garantidor
do direito constitucional a saude pelo entrave ao acesso a medicamentos, 0s quais
s6 poderdao ser disponibilizados via demanda judicial. Logo, a responsabilidade
estatal em adotar politicas para tutelar os interesses sociais e sanar a situacdo de
emergéncia em relacdo a saude publica podera ser efetivada por meio da licenca
compulsédria, seja como medida de reprimenda ao abuso do direito, seja como
instrumento para o cumprimento da funcdo social da patente ou para exercer a
funcdo de equilibrio do mercado, de acordo com 0s principios constitucionais da
ordem econdmica.

Palavras-chave: Licenca compulsoria. Patentes. Medicamentos. Abordagem
juridica. Saude publica.
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INTRODUCAO

A tematica da “quebra de patentes” sempre foi motivo de discussdo e tem
sido cada vez mais debatida, em ambito global, principalmente, apés a eclosdo da

pandemia da Covid-19, como uma solucao a insuficiéncia de vacinas.

A patente farmacéutica assegura exclusividade do fabricante a
comercializacdo do medicamento, portanto, sem concorréncia, eleva-se o custo do
produto inovador e contraria o direito constitucional & saude coletiva como dever do

Estado, preconizado no artigo 196 da Constituicao Federal.

Embora seja questdo polémica, o debate é fundamental para se evitar a
desigualdade na vacinagdo contra a doenca entre 0s paises desenvolvidos e o0s
paises pobres e impactar de forma negativa o prolongamento da duracdo da

pandemia.

O Brasil teve, recentemente, a Lei de Propriedade Industrial (Lei n® 14.200, de
2 de setembro de 2021) alterada com base na funcédo social da patente, autorizando
a possibilidade de sua exploracdo econd6mica pela sociedade, enquanto durar o
estado de emergéncia pandémica. Todavia, dado o principio da protecdo de
informacédo sigilosa, de ambito internacional, os limites legais para a licenca
compulsoria devem ser obedecidos, de forma a manter o cumprimento dos acordos

internacionais e a seguranca juridica.
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1 PATENTES DA INDUSTRIA FARMACEUTICA

1.1 CONCEITO

As patentes séo instrumentos importantes utilizados para proteger invencdes
e garantir o desenvolvimento tecnolégico. Pode ser conceituada, de acordo com

o livro Patentes — Protecéo na Lei de Propriedade Industrial, como:

... uma troca entre o Estado e o inventor, em que o inventor apresenta uma
invencdo util a sociedade, como, por exemplo, maquinas, telefones,
remédios, processos industriais, dentre outros, enquanto o Estado lhe
recompensa com um direito de exclusividade temporario (a patente), ou
seja, o direito de impedir que terceiros explorem essa invencdo sem
consentimento do inventor...(Ahlert, Ivan B.; Camara Jr., Eduardo G..
Patentes (Solugdes juridicas) (p. 2). Atlas. Edicdo do Kindle).

O Departamento de Inovacao Tecnoldgica da Universidade Federal de Goias

descreve outra definicdo pertinente, a seguir:

Patente € um titulo de propriedade temporaria sobre uma invencdo ou
modelo de utilidade, outorgado pelo Estado aos inventores ou autores ou
outras pessoas fisicas ou juridicas detentoras de direitos sobre a criacao.
Com este direito, o inventor ou o detentor da patente tem o direito de
impedir terceiros, sem o seu consentimento, de produzir, usar, colocar a
venda, vender ou importar produto objeto de sua patente e/ ou processo ou
produto obtido diretamente por processo por ele patenteado. Em
contrapartida, o inventor se obriga a revelar detalhadamente todo o
conteudo técnico da matéria protegida pela patente.
(https://inovacao.ufqg.br/p/33220-perguntas-frequentes)

Na mesma perspectiva conceitua Barbuio:

Em sintese, patente é, entdo, um bem imaterial, que garante a seu titular o
direito & exploracédo de sua criacdo, de forma exclusiva, por prazo fixado em
lei. Referida protec¢éo legal, conferida por meio da patente, além de garantir
os direitos de exploracdo ao criador, contribuiu para o desenvolvimento
cientifico, tecnolégico e econdbmico do pais, ao passo que incentiva
investimentos em pesquisas, visando desfrutar dos direitos assegurados
pelo instituto. (BARBUIO, Rita de céssia. Patentes: analise legal do
procedimento a ser adotado para a garantia de direitos no brasil e no
exterior. p.3)


https://www.grupogen.com.br/patentes-serie-solucoes-juridicas?utm_source=blog&utm_medium=blog-juridico&utm_campaign=juridico-genjuridico-patentes-9788597020861-mai19
https://inovacao.ufg.br/p/33220-perguntas-frequentes

1.2 ASPECTOS LEGAIS

No Brasil, a patente é concedida ao titular da criacdo pelo Estado, por meio
de uma autarquia federal, o Instituto Nacional de Propriedade Industrial — INPI e
encontra fundamento na Constituicdo Federal. Assim, dispde a Carta Magna, em

seu artigo 5°, inciso XXIX, que:

XXIX — a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio
temporario para sua utilizacdo, bem como protegéo as criagdes industriais,
a propriedade das marcas, aos nomes de empresas e a outros signos
distintivos, tendo em vista o0 interesse social e 0 desenvolvimento
tecnoldgico e econdmico do Pais;

Ademais, a Lei de Propriedade Industrial — Lei n°® 9.279/96 — determina os
requisitos necessarios para se obter uma patente no Pais: “ art. 8° - E patenteavel a
invencdo que atenda aos requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicacéao
industrial”. Por outro lado, a mesma lei faz referéncia ao licenciamento compulsorio
nos artigos 68 ao 74, os quais dispdem que o titular ficara sujeito a ter a patente
licenciada compulsoriamente se: 1) exercer os direitos dela decorrentes de forma
abusiva; 1l) por meio dela praticar abuso de poder econdémico; Ill) ndo explorar o
objeto da patente no territorio brasileiro por falta de fabricacdo ou fabricacédo
incompleta do produto ou a falta de uso integral do processo patenteado; IV) a

comercializacdo néo satisfizer as necessidades do mercado.

No dia 03/09/2021, foi publicada a Lei n°® 14.200 que alterou a Lei de
Propriedade Industrial (LPI), dispondo sobre a licenca compulséria de patentes ou
de pedidos de patente nos casos de declaracdo de emergéncia nacional ou
internacional ou de interesse publico, ou de reconhecimento de estado de
calamidade publica de ambito nacional. A referida lei entrou em vigor na data de sua

publicacao.

O artigo 71 da LPI foi alterado pela nova lei em razdo de emergéncia ou
inspirada por motivos de interesse publico, sem prejuizo dos direitos do respectivo
titular, desde que seu titular ou seu licenciado ndo atenda a essa necessidade.
Também, outra importante inovacao incluida pela Lei n® 14.200/2021 esta disposta a

sequir:



Art. 71-A. Podera ser concedida, por razées humanitérias e nos termos de
tratado internacional do qual a Republica Federativa do Brasil seja parte,
licengca compulséria de patentes de produtos destinados a exportacdo a
paises com insuficiente ou nenhuma capacidade de fabricacdo no setor
farmacéutico para atendimento de sua populacéo.

E importante destacar que os regulamentos sobre propriedade industrial e
patentes, no Brasil, estdio em consonancia com o Acordo TRIPS (Agreement on
Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights) no ambito da OMC. Esse
tratado, € um pacto internacional sobre os aspectos dos direitos de propriedade
intelectual relacionados ao comércio, que integra um conjunto de acordos assinados
em 1994 que encerrou a Rodada Uruguaie criou a Organizacdo Mundial do

Comércio.

O Acordo TRIPs tem como objetivo reduzir as distor¢cdes e 0s entraves ao
comércio internacional, fundamentado na necessidade de propiciar a defesa dos
direitos de propriedade intelectual e assegurar os mecanismos e as deliberagtes

para o seu efetivo cumprimento.

Na visdo do governo brasileiro, a proposta de suspensdo generalizada de
direitos de propriedade intelectual no ambito da Organizacdo Mundial do Comércio
(OMC) parte de um diagnéstico equivocado, segundo o qual tal suspenséo resultaria
na producéo e distribuicdo aceleradas de vacinas e medicamentos para o combate a
pandemia de COVID-19. Na avaliacdo internacional, as dificuldades atuais para
acesso a vacinas estdo vinculadas essencialmente a insuficiéncia de oferta e a
gargalos logisticos, resultantes da imensa demanda mundial. Tanto € assim que, até
0 momento, nenhuma patente de vacina foi “quebrada” ou licenciada a revelia por

nenhum pais do mundo.

O Brasil se juntou a iniciativa de paises desenvolvidos e em desenvolvimento
gue apoiam iniciativa da nova Diretora-Geral da OMC, Ngozi Okonjo-lewala, para
promover o aumento da producdo e o abastecimento adequado e rapido a todos os
paises, mediante identificacdo de capacidade produtiva ociosa em ambito mundial
(principalmente em paises em desenvolvimento), desbloqueios de gargalos
referentes ao comeércio internacional de medicamentos e insumos, bem como

incentivos ao licenciamento voluntario e transferéncia de tecnologia.


https://pt.wikipedia.org/wiki/Tratado
https://pt.wikipedia.org/wiki/1994
https://pt.wikipedia.org/wiki/Rodada_Uruguai
https://pt.wikipedia.org/wiki/Organiza%C3%A7%C3%A3o_Mundial_do_Com%C3%A9rcio
https://pt.wikipedia.org/wiki/Organiza%C3%A7%C3%A3o_Mundial_do_Com%C3%A9rcio
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Uma patente tipica contém apenas uma descricdo da tecnologia, que ndo é
suficiente para habilitar um produtor a replica-la. Tal esforgco de engenharia reversa
leva anos. Por essa razdo, a simples “quebra” de patentes ndo resultaria em
ampliacao da capacidade produtiva global no curto ou no médio prazos (que sao as
janelas de tempo cruciais no combate a pandemia). Ademais, incorreria no risco de
comprometer a importacdo de insumos e vacinas e 0S investimentos de
farmacéuticas em P&D e na producdo desses bens, bem como o0s contratos em

vigor e em negociacao para aumentar a produgao nacional.

O Brasil copatrocinard, com Australia, Canada, Chile, Coldmbia, Equador,
Nova Zelandia, Noruega e Turquia, iniciativa que defende o engajamento
imediato da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC) nas negociacdes
para a ampliacdo da producdo e da distribuicAo de vacinas e de
medicamentos que possam contribuir para a superacdo da pandemia da
Covid-19. A iniciativa intitulada “Ampliando a Atuagdo da OMC nos Esforgos
Globais para a Producéo e Distribuicdo de Vacinas e de Outros Produtos
Médicos Contra a Covid-19” é convergente com as posicdes brasileiras
histéricas na matéria e com a busca por solucdes responsaveis,
transparentes e eficazes que o Brasil vem promovendo nos foros
internacionais em resposta a pandemia.

A iniciativa encoraja a nova Diretora-Geral da OMC, Ngozi Okonjo-lweala, a
mediar contatos entre desenvolvedores e fabricantes de vacinas e de outros
equipamentos médicos, com vistas a: i) assegurar a identificacdo e o uso de
capacidade instalada para a producdo desses medicamentos; ii) facilitar a
celebracdo de acordos de licenciamento para a transferéncia de
tecnologia, expertise e know-how; e iii) identificar e resolver, de forma
consensual, qualquer barreira comercial a producéo e a distribuicdo desses
produtos, inclusive os relacionados a propriedade intelectual.

A proposta ndo s6 responde a necessidade de geracdo de consenso que
sempre pautou a atuacdo brasileira na OMC, mas também coincide com a
ideia esbocada pela nova DG da OMC, e compartilhada pelo Brasil, de uma
“terceira via” que promova um engajamento efetivo e imediato de todos os
membros da Organizacdo no combate a pandemia de COVID-19.

O Brasil entende que o Acordo TRIPS compreende adequado conjunto de
incentivos a inovacao e de flexibilidades consagradas na Declaracdo de
Doha sobre TRIPS e Saude Publica, inclusive a luz do principio do interesse
publico, para enfrentar crises de salde. O Brasil continuara a participar de
todas as discuss6es na OMC sobre iniciativas para combater a pandemia,
inclusive aquelas relacionadas ao sistema de propriedade intelectual.

E importante notar, finalmente, que todos os paises-membros da OMC - o
Brasil incluido - estdo habilitados pelo Acordo TRIPS a decretar o
licenciamento compulsério de patentes como forma de atender a
imperativos de ordem publica, modalidade prevista na legisla¢éo nacional. A
legislagéo brasileira esta plenamente em linha com o Acordo de TRIPS e
contém todos os dispositivos para estimular a inovacao, a transferéncia de
tecnologia e as variadas modalidades de acordos de licenciamento.

(NOTA A IMPRENSA N° 37 - Vacinas e patentes- Nota & Imprensa
Conjunta do Ministério das Rela¢des Exteriores, Ministério da Economia,
Ministério da Saude e Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes.
Publicado em 09/04/2021).
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1.3 COMO FUNCIONA EM OUTROS PAISES

A protecdo aos direitos da propriedade, sobre farmacos, € recente: Japao em
1976; Suica em 1977; Espanha, Portugal, Grécia e Noruega em 1992. Até o fim de
1989, perto de quarenta paises, ndo tinham ainda alguma forma de protecéo para 0s

medicamentos 22,

Paises como Unido Europeia, Reino Unido e EUA, onde foram desenvolvidas
as vacinas contra 0 coronavirus, se posicionaram contra o0 licenciamento
compulsorio incentivado pela india. Essa postura reiterada dos paises titulares de
patentes em defesa da protecao industrial persiste desde tempos pretéritos.

... 0s Estados Unidos entraram com um painel perante o Orgédo de Soluc&o
de Controvérsias na OMC contra a lei brasileira que permitia o
licenciamento compulsério (CORREA, 2002; T"THOEN, 2003; OXFAM, 2006
apud CLAUDIA HOIRISCH, 2010, p.33). A motivacéo por tras das queixas
americanas estava centrada em sua industria farmacéutica, pois para os
interesses norte-americanos seria um risco se a Africa do Sul ou o Brasil
viesse a usar a licenca compulséria como mecanismo para abaixar o0 preco
dos medicamentos. Isto porque o gasto de medicamentos patenteados para
Aids no Brasil em 1997 era de US$ 8.000,00 por paciente/ano, e nos paises
gue produziam suas proprias versdes esse valor chegava a US$ 300,00 por
paciente/ano (OXFAM, 2001; MSF, 2003 apud CLAUDIA HOIRISCH, 2010,
p.33, 34).

Todavia, o apoio dos EUA a suspensdo de patentes de vacinas contra o

Covid-19 é uma mudanca historica de posicionamento.

Em vérios paises africanos e asiaticos, o uso da licenca compulséria para
medicamentos anti-retrovirais foi concedida para uso governamental, 0 que permitia
a compra de versdes genéricas de medicamentos para programas publicos de
saude. As empresas detentoras das patentes continuavam a desfrutar da

exclusividade de mercado nos mercados privados.

Apos a Declaragédo de Doha, diversos paises em desenvolvimento fizeram
uso da licengca compulséria para medicamentos anti-retrovirais para o
tratamento de PVHA. Os paises incluem o Zimbabue (2002), Malasia
(2003), Indonésia, Mogcambique e Zambia (2004), Eritreia e Gana (2005),
Tailandia (2006, 2007) e Brasil em 2007. A Tailandia, por exemplo, decretou
o licenciamento compulsério do efavirenz (da Merck) em 29 de novembro de
2006 e do lopinavir/r (da Abbott) em 24 de janeiro de 200768 (ABIA, 2009b).
Assim como o governo brasileiro, o governo tailandés tem um forte
compromisso com a saude publica e estd altamente comprometido com o
enfrentamento da epidemia de HIV/Aids no pais e com o acesso universal
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aos medicamentos ARVS. Na maioria dos casos, as autorizagbes em
questdo foram para uso governamental, 0 que permitia a compra de versdes
genéricas de medicamentos para programas publicos de saude. As
empresas detentoras das patentes continuavam a desfrutar da
exclusividade de mercado nos mercados privados...(Fink, 2008). ( CLAUDIA
HOIRISCH, 2010, p.76).

Diante da intransigéncia da Merck, no dia 25 de abril de 2007, foi publicada
a Portaria 886 de 24/04/2007 (Brasil, 2007) que declarou o efavirenz de
interesse publico para fins de concessao de licenca compulséria para uso
publico ndo-comercial, para garantir o acesso universal e gratuito a toda a
medicacao necessaria ao tratamento das PVHA e a viabilidade financeira do
programa Nacional de DST e Aids. ( CLAUDIA HOIRISCH, 2010, p.78).

Em 2012, o Escritorio de Patentes da india emitiu a primeira licenca
compulsoria da histéria do pais para um fabricante de medicamentos genéricos.
Essa decisédo encerrou o0 monopolio da empresa farmacéutica alema Bayer sobre o
tosilato de sorafenibe, medicamento usado para tratar cancer de figado e rim. O
Escritorio de Patentes baseou sua deciséo no fato de que a Bayer falhou em colocar
0 medicamento a um preco acessivel para a populagéo e foi incapaz de garantir que
0 medicamento estivesse disponivel em quantidades suficientes e sustentaveis no

pais.t?

Nos termos do Acordo TRIPS, da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC),
gue rege as regras de propriedade intelectual e comércio, a licenca compulsoria é
um meio legalmente reconhecido para superar as barreiras para 0 acesso a

medicamentos. 2

A licenca compulséria foi concedida pelo Auditor Indiano de Patentes (a mais
alta autoridade do Escritério de Patentes da india) para a empresa de genéricos
Natco, e sera valida por oito anos durante os quais o tosilato sorafenibe
permanecera patenteados na india (até 2020). O pagamento da taxa de royalty foi

fixado em 690.12

Nesse aspecto, a india se posicionou de forma diferente do Brasil e acatou
0 previsto nos artigos 65-1 e 65-2, do acordo TRIP’S dilatando a aplicacao
dos dispositivos do acordo, principalmente em relagédo ao tempo de vigéncia
da protecdo de patentes. Dessa forma, o pais indiano teve tempo para
desenvolver as industrias farmacéutica locais, conseguindo produzir muitos
medicamentos genéricos, 0s quais eram protegidos por patentes em outros
lugares do mundo. Assim, desde 1970 a india produzia medicamentos a
precos abaixo do mercado, pois sua legislagdo ndo incluia os
medicamentos na lista de produtos patentedveis. Dessa forma, o adiamento
da sua adesdo ao Tratado TRIPS, possibilitou mais tempo para o
desenvolvimento da sua industria farmacéutica, contudo, apés a adesao,
em 2005, ela mudou sua lei de patente e os medicamentos passaram a
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poder ser patenteados, o que representou um significativo obstaculo para a
producéo de medicamentos baratos e acessiveis. (RIBEIRO, Thais Nathalié,
2018, p. 22)

A constituicdo da india ndo reconhece o direito & satde de forma explicita,
mas o artigo 21 dispde que ninguém pode ser privado do seu direito a vida e
a liberdade pessoal, exceto de acordo com o procedimento estabelecido
pela lei. Entdo, a partir desse dispositivo constitucional a Suprema Corte
Indiana declarou que o Estado é obrigado a preservar a vida. (GEORGE,
SHESHADRI, GROVER, 2011). Além do mais, ela é signataria de diversos
tratados internacionais como o Pacto Internacional sobre Direitos Civis e
Politicos e o Pacto Internacional sobre Direitos Econdmicos, Culturais
(PIDESC), os quais determinam ag¢8es visando a salde da populacdo como
o fornecimento de medicamentos considerados essenciais.

Em 1972 entrou em vigor a Lei de Patentes de 1970 que aboliu a protecéo
de patentes para produtos farmacéuticos e agroquimicos, mantendo a
patente de processos10, mantendo a patente de processos. Também exigiu
gue o detentor da patente produzisse o bem patenteado no pais, mantendo
a patente de processos. A Lei 1991 reduziu o periodo de protecéo para 7
(sete) anos. A india também incentivou o desenvolvimento de indUstrias
farmacéuticas locais em detrimento da importacdo de produtos
farmacéuticos produzidos no exterior. Assim, explica Anand Grover,
advogado do Supremo Tribunal da india e membro do Conselho Consultivo
do Global AIDS: ....: Ao reconhecer a necessidade de priorizar a agenda de
salide publica, a lei de patentes foi alterada em 1970, de maneira a permitir
a protecdo apenas para patentes foi alterada em 1970, de maneira a
permitir a protecdo apenas para patentes de processo, sem nenhuma
protecdo para patentes de produtos. Essa medida simples resultou em um
aumento expressivo da concorréncia, e até os anos 1990 a industria de
genéricos indiana tornou-se a farmacia do mundo ( GROVER, 2017,p.12) A
india € um membro da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC) e, assim,
signataria do Acordo TRIPS, assinado em1994. Dessa forma, precisou
acatar a norma que estabelecia como periodo minimo de protecdo de
patentes o prazo de 20 (vinte) anos. Contudo, teve até 2005 para cumprir
essa norma. Dessa forma, o setor farmacéutico no pais que apresentava
grande desenvolvimento devido a baixa protecdo de patentes continuou a
poder se desenvolver e a produzir inimeros medicamentos a um preco
inferior dos produzidos em outros paises até a data em que precisou
cumprir as disposi¢des do Acordo [TRIPS]. (RIBEIRO, Thais Nathalié, 2018,
p. 28 - 29)

Na Colémbia, em 2009, a licenca compulsoria do antirretroviral Kaletra foi
indeferida pelo Ministério da Saude, no entanto foi instaurada uma acéo popular que

conseguiu reduzir o preco deste medicamento.

Na Coldbmbia o medicamento Kaletra é distribuido pelo sistema de saude
publico. Contudo, o pregco para adquiri-lo era alto e muitos pacientes
ficavam sem acesso. Assim, a fundacdo Ifarma, instituto de pesquisa e
consultoria da sociedade civil solicitou em 2008 a licengca compulsoria do
antirretroviral (ARV) Kaletra, porém em 2009 o Ministério da Saude negou a
declaragdo de interesse publico do Kaletra e, assim, encerrou a
possibilidade de emissdo de licenca compulséria do Kaletra (VASQUEZ,
2017). Para tentar solucionar a situacao, foi instaurada uma acao popular
gue conseguiu reduzir o pre¢o do medicamento Kaletra, o que pode ampliar
0 nuamero de pessoas portadoras do virus com acesso ao tratamento. O
tratamento da AIDS n&o traz cura, no entanto, ao aumentar a quantidade de
individuos portadores consegue-se reduzir a multiplicacdo do virus e, por
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conseguinte, diminui os riscos de contaminacdo entre os individuos. [...]
houve um significativo aumento ao longo dos anos, no entanto a partir da
data em que o acesso ao medicamento Kaletra foi ampliado, mesmo o
indice ainda sendo alto, ele manteve-se constante. Dessa forma, verifica-se
a importancia das politicas publicas e da acdo dos mecanismos de acesso a
medicamentos, em especial aqueles que sdo para o tratamento da AIDS,
doenga causada por um virus que tem alcance global. (RIBEIRO, Thais
Nathalié, 2018, p. 38 - 39)

No Canadd, desde o inicio do século XXI, se cogita a inclusédo do acesso aos
procedimentos diagndsticos necesséarios para determinar quando e quais
medicamentos serdo fornecidos pela rede publica.

Em um discurso de setembro de 2001 sobre a patente de miriades de
genes, o0 Ministro da Saude de Ontério pediu o licenciamento obrigatério de
patentes sobre genes relevantes para testes de cancer de mama. Em
janeiro de 2002, o Comité Consultivo de Ontario sobre Novas Tecnologias
Genéticas Preditivas publicou "o Relatério Ontario para Premiers: Genética,
Testes & Patenteamento genético: Mapeando novo territério em saude".
Este relatério observou que a Declaracdo de Doha exorta as nacdes a
tomar medidas ‘para proteger a salude publica e, em particular, promover o
acesso a medicamentos para todos’, e concluiu: ‘Para evitar que a
declaracdo forneca um direito vazio, o conceito de promover 0 acesso aos
medicamentos para todos deve incluir o acesso aos procedimentos
diagnosticos necessarios para determinar quando e quais medicamentos
fornecer. O governo federal deve, portanto, alterar a Lei de Patentes para
permitir especificamente o potencial de licenciamento obrigatério de
patentes relativas a provisdo de testes genéticos de diagndstico e triagem
caso esse poder seja necessario.” Em 18 de outubro de 2001, a Health
Canada derrubou as patentes da Bayer em ciprofloxacina, e autorizou a
fabricacdo genérica para fins de constru¢do de um estoque como protecao
contra um ataque de certas cepas de antraz. Ao anunciar a acdo, Paige
Raymond Kovach, porta-voz da Health Canada, disse: "S&o tempos
extraordinarios e incomuns... Os canadenses esperam e exigem que seu
governo tome todas as medidas necesséarias para proteger sua saude e
seguranca." 1°
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2 LICENCA COMPULSORIA

2.1 CONCEITO

A licenca compulséria estd definida nos artigos 68 ao 74 da Lei de
Propriedade Industrial (Lei n® 9.279/96) e no artigo 31 do Acordo TRIPS.
Popularmente conhecida como "quebra de patente" significa a suspenséo temporaria
do direito de exclusividade do titular de uma patente, permitindo-se a producéo, uso,
venda ou importagéo do produto ou processo patenteado, por um terceiro.

Por sua vez, esta licenca s6 podera ser requerida por pessoa com legitimo
interesse e que tenha capacidade técnica e econdmica para realizar a exploracao
eficiente do objeto da patente que devera destinar-se, predominantemente, ao
mercado interno. Caso o titular da patente exercer os direitos dela decorrentes de
forma abusiva, praticar abuso de poder econdémico, ndo fabricar o produto por
razdes ilegitimas ou caso sua comercializacdo ndo satisfizer as necessidades do
mercado, aquele podera ter a licenca compulsoria de sua patente decretada por

decisdo administrativa ou judicial.

Além disso, nos casos de emergéncia nacional ou internacional ou de interesse
publico, declarados em lei, ou em ato do Poder Executivo federal, ou de
reconhecimento de estado de calamidade publica de ambito nacional pelo
Congresso Nacional, podera ser concedida licenca compulsoria, de oficio,
temporaria e ndo exclusiva, para a exploracdo da patente ou do pedido de patente,
sem prejuizo dos direitos do respectivo titular, desde que seu titular ou seu
licenciado ndo atenda a essa necessidade. Poderd, também, ser concedida, por
razdes humanitarias e nos termos de tratado internacional do qual a Republica
Federativa do Brasil seja parte, a licengca compulséria de patentes de produtos
destinados a exportacdo para os paises com insuficiente ou nenhuma capacidade

de fabricacéo no setor farmacéutico para atendimento de sua populacéo.


https://pt.wikipedia.org/wiki/Patente
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2.2 ASPECTOS JURIDICOS

N&o h& que se tratar sobre os aspectos juridicos da licenca compulsoria sem
antes se adentrar na seara dos direitos fundamentais, os quais se aplicam aos
direitos da pessoa humana, reconhecidos e positivados na Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil.

A licenca compulsoéria estad atrelada aos direitos fundamentais de terceira
geracgao, como instrumento de instituicdo da solidariedade, do desenvolvimento, do
progresso e do direito de propriedade sobre o patriménio comum da humanidade.

Sao direitos transindividuais destinados a protecdo do género humano.

Destarte, em face da elevada hierarquia dos valores em tela, mister que
toda a interpretacéo principialista dos direitos fundamentais tome na devida
conta o imperativo de lhes conferir e outorgar a maxima aplicabilidade, pois
de nada adianta que permanecam como exortacdes abstratas ou
construcbes fadadas ao limbo, quica numa falsa homenagem a suposta
reserva do possivel, que, as vezes, apenas revela contuméacia na
resisténcia a inclusdo de todos os seres humanos no chamado “reino dos
fins”, isto é, no reino da dignidade, que veda qualquer ‘reificagcao’. [...] Por
tudo, neste momento, em que redirecionamos o olhar, em tons
comemorativos e inquietantes, para a Declaracdo Universal de 1948, urge
gque tenhamos a conviccéo — fortalecida pela leitura deste trabalho — de que
a igualdade em dignidade e direitos segue, mais do que nunca, como algo a
ser edificado. Trata-se sem duvida, de uma meta suprema, que consiste em
alcancarmos, corajosamente e sem escapismos, uma lidima maioridade
civilizatéria, na qual devemos seguir depositando nossas melhores
esperancas. Em outras palavras, a eficacia dos direitos fundamentais
apresenta-se como o mais inadiavel e portentoso dos desafios, em especial
para os que assimilaram a cidadania como direito a ter direitos (H. Arendt),
mas, acima de tudo, como direito a ter direitos intangiveis. (Prof. Dr. Juarez
Freitas)

Vale destacar que, no ano de 2007, em consequéncia do elevado niamero de
pacientes - cerca de 75 mil - HIV positivos que precisavam do Efavirenz pela rede
publica, o governo brasileiro oficializou o seu licenciamento compulsério para uso
publico ndo-comercial. Assim, o0 pais passou a importar versdées genéricas do
Efavirenz de laboratérios pré-qualificados pela Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) e o que se pagava ao fabricante passou a ser importado da india. De cinco
dolares/comprimido passou para um doélar e, em dois anos, o Brasil passou a

produzir em Farmanguinhos por pouco mais de um délar (FIOCRUZ, 2021).

Recentemente, acorddao do Tribunal do Estado de Sao Paulo, no ambito

patentario, foi procedente para a concessao de registro do farmaco, nao
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caracterizando violagdo do direito, mas mero exercicio de prerrogativa
constitucional, em garantia do aumento da competitividade de mercado e do bem-
estar social.

Direito patentario. A¢do cominatéria (obrigacdo de nao fazer), cumulada
com pedidos de indole indenizatoria, visando a impedir as rés de
comercializarem produtos que violem patentes de principio ativo tituladas
pela autora. Sentenca de procedéncia. Apelagdes das corrés, as primeiras
industrias farmacéuticas, a derradeira importadora de medicamentos.
Acgdo que se julga improcedente contra as industrias corrés. O pedido de
registro sanitario de medicamento genérico perante a ANVISA nao
representa violacao a patente, quando feito nos termos da excec¢édo do art.
43, VII, da Lei 9.279/1996, isto &, quando se trate de insumos "destinados
exclusivamente a producédo de informacdes, dados e resultados de testes",
visando a obtencdo do registro de comercializagdo ("excecdo bolar").
Desse modo designa-se, em direito das patentes, a permissao de "entrada
no mercado, tdo expeditamente quanto possivel, de alternativas ao
produto patenteado, cujo ingresso pressuponha uma licenca de
comercializacdo. Tal é o caso, por exemplo, de medicamentos, sujeitos a
regulacdo da ANVISA, ou de defensivos agricolas que carecem de
autorizacdo do IBAMA, MAPA e, novamente, da ANVISA. Assim, se
permite que terceiros realizem os testes e provas necessarios ainda
durante a vigéncia da patente, a exclusividade do privilégio dura em direito
e na pratica o mesmo tempo. Averte-se que a burocracia envolta junto as
autarquias e 6rgaos publicos é por deveras rigorosa, € que um processo
administrativo como este, ndo raras vezes, ultrapassa anos. Portanto, 0
agente econbmico prudente deve iniciar tal mister em periodo pretérito ao
ocaso da patente, mesmo porque o registro sanitario em si ndo garante
uma tutela contra eventual contrafacdo. SO que tal atitude também néo €,
por si sO6, um indicio de violacdo do direito, mas mero exercicio de
prerrogativa constitucional. Neste contexto, aumenta-se a eficacia do
sistema de patentes em assegurar um aumento da competitividade
dindmica, prestigiando, também, o welfare estatico-imediato." (DENIS
BORGES BARBOSA e PEDRO MARCOS NUNES BARBOSA). Doutrina
de EDUARDO RIESS. Precedente da 22 Camara de Direito Empresarial
deste Tribunal ( Al 2018558-25.2019.8.26.0000, RICARDO NEGRAO).
Nao hé ilicito, de resto, como ensinam os mesmos doutrinadores, no uso
sem intuito comercial de farmaco, ainda que concomitante ao periodo de
vigéncia de patente (mesmo art. 43, inc. I). Acdo que se julga
improcedente, por igual, contra a corré importadora, que apenas viabiliza a
aquisicdo da substancia por farméacias de manipulacdo, modalidade que
cabe noutra excecdo do art. 43, da Lei 9.279/1996, aquela do inc. Il ("O
disposto no artigo anterior ndo se aplica: [...] a preparacdo de
medicamento de acordo com prescricdo médica para casos individuais,
executada por profissional habilitado, bem como ao medicamento assim
preparado; [..]"). Reforma da sentenca recorrida. Acdo julgada
improcedente. Recursos das corrés providos.

(TJ-SP - AC: 10231768420208260100 SP 1023176-84.2020.8.26.0100,
Relator: Cesar Ciampolini, Data de Julgamento: 24/02/2021, 12 Camara
Reservada de Direito Empresarial, Data de Publicagédo: 04/03/2021)
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Em consequéncia a pandemia da Covid-19, para atender a crescente lacuna
de oferta-demanda, varios paises iniciaram a producao interna de produtos médicos
e/ou estdo modificando produtos médicos existentes para o tratamento de pacientes
com COVID-19. O r4pido escalonamento da manufatura globalmente é uma solucéo
crucial ébvia para lidar com a disponibilidade oportuna e a acessibilidade dos

produtos médicos a todos os paises necessitados.?°

Existem varios relatos sobre direitos de propriedade intelectual que dificultam
ou potencialmente dificultam o fornecimento oportuno de produtos médicos
acessiveis aos pacientes. Também ¢é relatado que alguns membros da OMC
realizaram alteracdes legais urgentes em suas leis nacionais de patentes para
acelerar o processo de emissao de licencas de uso obrigatorio/governamental. Além
das patentes, outros direitos de propriedade intelectual também podem representar

uma barreira, com opc¢ées limitadas para superar essas barreiras.?°

Além disso, muitos paises, especialmente os paises em desenvolvimento,
podem enfrentar dificuldades institucionais e legais ao utilizar flexibilidades
disponiveis no Acordo sobre Aspectos Relacionados ao Comércio de Direitos de
Propriedade Intelectual (Acordo TRIPS). Uma preocupacéo particular para os paises
com capacidade de fabricacéo insuficiente ou sem capacidade de fabricacdo sao os
requisitos do artigo 31°bis e, consequentemente, o processo complicado e demorado
para a importacdo e exportacdo de produtos farmacéuticos. Internacionalmente, ha
um apelo urgente a solidariedade global, e o compartiihamento global sem
obstaculos de tecnologia e know-how para que respostas rapidas para o manuseio

do COVID-19 possam ser postas em tempo real.?°

Importante ressaltar que o art. 31 do Acordo TRIPS (Agreement on Trade-
Related Aspects of Intellectual Property Rights) autoriza o licenciamento
compulsorio, desde que determinados procedimentos ou condicdes sejam
satisfeitas. O titular retém os direitos de propriedade intelectual e recebe uma
remuneracdo em contrapartida. O dispositivo em questdo visa garantir o
fornecimento ao mercado de produtos essenciais em casos extremos, nos quais as
companhias detentoras das patentes ndo conseguem abastecer o mercado, néo

fabriguem o produto ou se neguem a licencia-lo.
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A OMS tem apoiado a utilizacdo do licenciamento compulsoério e demais
flexibilidades do TRIPS e reconhece que a propriedade intelectual pode
colidir com a saude publica - posi¢cdes que nédo coincidem com 0s interesses
comerciais dominantes. Um caminho juridico possivel é pelo menos um
Estado levar a questio do TRIPS-plus ao Orgido de Solucdo de
Controvérsias da OMC ou até mesmo a alguma instancia regional,
baseando-se na violagdo dos principios e fundamentos da OMC, acima
relatados. (Marques, Wanilza. Patentes farmacéuticas no periodo pds-omc
(Ciéncias da Saude e Bioldgicas - Saude Publica e Coletiva) (pp. 100-101).
Editora Appris, 2015. Edicédo do Kindle)
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3 CONCLUSAO

Diante de todo exposto, a intervencdo do Estado na concesséo da licenca
compulsoria, respeitados seus limites, € essencial e deve ser avaliada e inserida
como politica publica de interesse social e acesso a salude, a medicamentos e a
produtos correlatos, para que se concretizem os direitos fundamentais de qualquer
pessoa humana que deles necessitem.

A evolucdo histérica dos direitos fundamentais em nosso ordenamento
juridico caminha no sentido da positivacdo desses direitos, da transmutacao
hermenéutica, da consolidacéo jurisprudencial e da efetivacdo da funcao social das

patentes.

Por fim, a licenca compulsoria podera ser concedida por forca legal, em
situacOes especificas tais quais: de emergéncia sanitaria, pelo descumprimento da
funcao social pelos detentores das patentes, ocasionando desequilibrio do mercado,

seja por desabastecimento ou precos abusivos.
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LEGAL APPROACH ON THE COMPULSORY LICENSE OF PHARMACEUTICAL
INDUSTRY PATENTS

ABSTRACT

This article aimed to carry out a legal approach on the compulsory licensing of
patents of the pharmaceutical industry through a bibliographic review of the national,
international legal system and publications on the subject. It is known that, before the
outbreak of the Covid-19 pandemic, Brazil and the rest of the world have already
been afflicted with other epidemics, and populations have been or will still be affected
by diseases that require prolonged and costly treatments. Moreover, a large portion
of companies are not financially able to bear excessive drug costs, and most of these
are protected by patents from international pharmaceutical industries that monopolize
the market in the production and distribution of the innovative product and in the
uncontrolled rise in prices. In this sense, the State does not fulfill its role
guaranteeing the constitutional right to health by hindering access to medicines,
which can only be made available via judicial demand. Therefore, the state
responsibility to adopt policies to protect social interests and to health the emergency
situation in relation to public health can be effected through compulsory leave, either
as a measure of reprimand to the abuse of the right, or as an instrument for the
fulfillment of the social function of the patent or to exercise the function of balancing
the market, accordance with the constitutional principles of the economic order.

Keywords: Compulsory license. Patents. Medicines. Legal approach. Public
health.
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