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RESUMO

Analisando o instituto da propriedade intelectual na concepgio protetiva
as criacoes, de incentivo A inovacio, é evidenciada a influéncia dessa
protegdo sobre os direitos sociais bdsicos, como o patenteamento de
medicamentos e seus impactos na satide publica. Diante desse cendrio,
o presente artigo tem como objetivo principal analisar a coexisténcia do
direito patentdrio com o interesse publico no acesso aos medicamentos.
Além disso, serd abordada a dinimica da concorréncia no direito a
propriedade intelectual e os impactos na industria farmacéutica, sendo
descrita a relagao conflituosa do direito a satide com a protegao garantida
através da patente a medicamentos. Serdo abordadas, por fim, as solugoes
normativas trazidas pelos acordos internacionais, principalmente
pelo acordo TRIPS. Para tanto, a anilise se vale do método dedutivo
e bibliogréfico, buscando compreender tais questoes através de teorias
técnico-juridicas.
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1 Graduanda em Direito pela Unidade de Ensino Superior Dom Bosco (UNDB).
Email: debora_gb@outlook.com.

2 Graduanda em Direito pela Unidade de Ensino Superior Dom Bosco (UNDB).
Email: thamirodrigues.g@gmail.com.

717



Débora Gomes Bandeira

Thamires Rodrigues Guimaries

1 INTRODUCAO

Ao compreender o instituto da propriedade intelectual no seu
viés de protecao as criagdes e, consequentemente, incentivo a inovagao,
algumas questdes devem ser levantadas em se tratando de protecio a bens
que exercem influéncia direta em direitos sociais bdsicos, tal qual o caso
do patenteamento de medicamentos e os impactos deste na satide publica.

Sao geradas, portanto, discusses nao apenas respectivas a relacao
opositiva entre concorréncia e direitos de propriedade intelectual
(BARBOSA, 2010, p. 464), mais especificamente a patente, como
também os impactos significativos ao direito de sadde no seu status de
direito humano, portanto, protegido vigorosamente nos 4mbitos interno
e internacional (GUISE, 2011, p. 65). Diante disso, questiona-se: como
ocorre a coexisténcia do direito patentdrio com o interesse pablico no
acesso aos medicamentos?

Para abordar a questdo, é necessirio compreender a esséncia dos
institutos e elementos envolvidos: concorréncia, patente, satide publica;
observando a fungio que desempenham na industria farmacéutica
(RODRIGUES JUNIOR; POLIDO, 2007, p. 133, 134). Deve-se
perceber os esforgos internacionais na tentativa de estabelecer critérios
e parAmetros quanto aos limites desses elementos, uma vez que geram
impactos nas relagoes juridicas domésticas e internacionais (CORREA,
2007, p. 57).

A pesquisa aufere sua relevincia a partir discussdes que a ensejam.
Nesse sentido, o direito patentdrio é amplamente difundido no ambiente
internacional com fulcro na protegio da atividade inventiva humana, e
como um incentivo ao desenvolvimento desta. O direito a sadde publica,
primordialmente na acep¢ao de que o Estado ¢ o garantidor, d4 margem
a0 questionamento acerca dos limites protetivos, principalmente nos
aspectos de mercado, quando a patente apresenta um 6bice ao acesso a
medicamentos.

O presente artigo apresenta cunho exploratério, de abordagem
direta e hipotética-dedutiva, realizado de acordo com os seguintes
passos operacionais: identificacdo do problema; elaboragio da pergunta
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norteadora; delimita¢io do tema; levantamento de hipéteses; coleta em
bases cientificas para a fundamentar as hipéteses e objetivos; selecio
dos artigos; andlise e interpretagao dos artigos. A pergunta que norteou
este estudo foi “como ocorre a coexisténcia do direito patentdrio com o
interesse publico na questao dos medicamentos?”.

O primeiro tépico trata da dinimica da concorréncia no direito
a propriedade intelectual e os impactos na inddstria farmacéutica, ou
seja, como se dd a relagao entre propriedade intelectual e concorréncia
e os impactos disso no mercado farmacéutico. O segundo tépico volta-
se a descrigao da relagao entre o direito a satide e a protegio garantida
através da patente a medicamentos. Quanto ao terceiro tépico, serao
abordadas as solu¢oes normativas trazidas pelos acordos internacionais,
principalmente o acordo TRIPS, quanto a esse conflito.

2. A din4dmica da concorréncia no direito a propriedade intelectual e
os impactos na industria farmacéutica

Ao analisar os fundamentos da ordem econdmica brasileira, a livre
iniciativa figura como fundamento constitucionalmente previsto, bem
como a livre concorréncia, como é exposto na Carta de 1998:

Art. 170. A ordem econ6émica, fundada na valorizacio do traba-
lho humano e na livre iniciativa, tem por fim assegurar a todos
existéncia digna, conforme os ditames da justica social, observa-
dos os seguintes principios: (...)

IV - livre concorréncia.

O que se observa é que a livre concorréncia nao apenas é positivada
no texto constitucional, ¢ também posta como objeto de protegio tendo
em vista a possibilidade de eliminagiao da mesma, uma vez que o art. 173
estipula no seu §4° a repressio constituida em lei relativa ao “abuso do
poder econdmico que vise a dominagio dos mercados, a eliminagao da
concorréncia e ao aumento arbitrdrio dos lucros”.

Denis Borges Barbosa (2010, p. 453) ao tratar das condigdes
de concorréncia em geral, numa espécie de conceituagio, situa a
concorréncia numa relagio entre agentes econdémicos que dispoe de
produtos ou servigos iguais ou substituiveis entre si, disputando a entrada,
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manutengo ou predominio num mercado. Mas nio somente isso, pode-
se constatar o aspecto da concorréncia sob o prisma do Direito Publico
como instrumento de coibir a formagao de monopdlios, bem como a
concentra¢io de poder econdmico.

Visto isso e tendo em mente o sentido constitucional da Propriedade
Intelectual como o privilégio tempordrio e protecio as criacoes industriais,
marcas, nomes de empresa e demais signos distintivos dados aos autores
de inventos industriais (art. 5°, XXIX, CF/98), a questao levantada ¢
como se perfaz tal prote¢io da livre concorréncia frente ao privilégio
tempordrio de exploragao do bem garantido pela propriedade intelectual.

Para compreender essa questio é necessirio que se entenda, a
priori, como se dd esse privilégio de exploracio exclusiva, especificamente
entendendo a patente, por ser um dos objetos de andlise desse estudo.

A patente de invengao pode ser entendida por dois sentidos: o de
instituto juridico e o de titulo outorgado. Sua vertente de instituto juridico
pode ser entendida como o direito de propriedade em si, conferido com o
intuito de proteger a invengio. E titulo, também, por ser concedida pelo
Estado como garantia de propriedade de invengao e de exploracio exclusiva
por tempo determinado ao autor (BARBOSA et al, 2007, p. 102).

Percebe-se na patente a forma mais clara da propriedade intelectual
como esse incentivo a inovagao, visto que a relagao com o bem objeto de
propriedade consiste no seguinte ideal:

Teoricamente, os agentes econdmicos apenas investiriam no de-
senvolvimento de novas tecnologias (ou, ao menos, fariam isso
de maneira mais eficiente) se garantido o direito de exploracio
exclusiva dessa inovagio por um determinado periodo. Com isso,
seria possivel recuperar o valor investido, ao passo que se houvesse
competigio, esta pressionaria o preco do produto a um valor pré-

ximo ao custo marginal (BITTAR, 2014, p. 06)

O que se infere disso é que a patente é parte do interesse estatal no
que tange a evolugao tecnoldgica do pais, jd que essa exploracao exclusiva
tempordria é, além de recompensa, um estimulo aos inventores pelo que
desenvolvem (JABUR; SANTOS, 2007, p. 102). Ou seja, embora faca
uma referéncia maior ao 4mbito privado, a patente acaba por figurar
como instrumento publico relativo & inovagao.
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Retomando a questao suscitada anteriormente, o conflito entre
patente e concorréncia se estabelece na medida em que um figura,
aparentemente, como barreira ao outro, ji que a exploracio exclusiva de
um bem impede a competigao, impede a variedade de agentes disputando
o mercado no qual se inclui esse bem.

A concorréncia seria, portanto, o limite necessirio a propriedade
intelectual uma vez que esta é subordinada ao cumprimento de
determinados interesses e fins. E indispensavel a atuagio do Estado, no
seu Ambito legislativo, na criagao de instrumentos limitadores dos direitos
de propriedade, de modo que a sua finalidade seja alcangada sem que haja
abusos (MEDEIROS, 2017, p.138-139). A exemplo desses mecanismos
existente no ordenamento juridico, tem-se o artigo 7° do Acordo TRIPS
(INPI, 1994):

A protegio e a aplicagio de normas de protegio dos direitos de
propriedade intelectual devem contribuir para a promocio da
inovagio tecnoldgica e para a transferéncia e difusio de tecno-
logia, em beneficio mutuo de produtores e usudrios de conhe-

cimento tecnolégico e de uma forma conducente ao bem-estar
social econdmico e a um equilibrio entre direitos e obrigagoes.

Ademais, pode-se afirmar que nio hd nenhum desvio de liberdade
anteriormente preestabelecida as criagdes protegidas por direitos
exclusivos no Ambito publico, haja vista que tais elementos transformados
exclusivos nio integravam o dominio comum, ainda nio estavam situados
na economia (BAHIA, ABUJAMRA, 2009, p. 9737).

E em que se relaciona essa dinimica da concorréncia no direito
a propriedade intelectual com a industria farmacéutica? Quando
adicionada a varidvel “sadde publica”, nota-se uma desproporg¢ao. Alguns
autores mais radicais, como Claudio Bahia e Ana Carolina Abujamra
(2009, p. 9737), mencionados anteriormente, consideram que a Lei que
rege a propriedade intelectual, quando relacionada aos medicamentos,
vem a ser desleal nio sé para a livre concorréncia, como também para
qualquer padrao de dignidade humana. Eles afirmam que o equilibrio da
concorréncia ¢ alterado devido ao fator necessidade, uma vez percebido
que os produtos sio desenvolvidos com o fim de combater doengas,
preservando a satide e a vida de seres humanos.
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Como serd visto no préximo tépico, a patente nao deve ser encarada
como um instituto maléfico a0 ambito publico de saide. Porém, pelo
que foi exposto, é fato que hd um transtorno quanto a presenga de uma
protegio exclusiva de bens que sdo necessdrios para o bem-estar social no
nucleo mais essencial que esse termo carrega, beirando a subsisténcia. Por
isso, o instituto da patente deve ser analisado, também, de forma critica.

A preocupagao se potencializa quando analisados mecanismos
que ampliam os niveis de protec¢io que jd sdo concedidas aos titulares de
patentes, como ¢é o caso do evergreening, que vem a ser

A extensio do periodo de exclusividade de mercado por meio da
concessio e combinagio sucessiva de multiplas patentes em ter-
mos nio obrigatdrios, mas apenas permitidos pelo TRIPS (RO-

DRIGUES JR; POLIDO, 2007, p.123).

Os autores seguem afirmando que esse mecanismo se dd em
virtude dos mdltiplos aspectos envolvidos na protecao da patente, quais
sejam: prescricio médica, combinagio de produtos, um produto ou um
processo produtivo. Sendo assim, o periodo de vigéncia da patente pode
se estender com a presenca de combinagoes que geram novas utilidades
a0 medicamento (p.123).

O que se percebe é o evergreening como uma estratégia, devido ao
espago temporal no qual ele é suscitado:

quando um produto estd chegando préximo ao fim da vigéncia
da patente original, o depositante ird langar uma nova forma para
aquele produto, como um novo sal ou sob a forma de comprimi-
dos de liberacdo estendida, o qual receberd uma nova patente. Si-
multaneamente, intensos esforcos de marketing sio direcionados

para alterar a demanda do consumo do produto antigo para esta
nova apresentacio recém patenteada (ZALFA, 2008, p. 21)

E necessirio compreender que hd uma série de implicacoes
juridicas que decorrem do evergreening. Alguns autores consideram que
essa prdtica configura uma ofensa quanto ao propdsito da propriedade
intelectual, j4 que isso impede a disponibilidade do conhecimento que
seria acessivel com o fim do prazo da patente, além de violar a tutela de
concorréncia, bem como implicando diretamente nas politicas referentes
a satde publica, uma vez que torna o produto inacessivel para parte da

populagao (ROCHA, 2008, p.139).
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Cabe ressaltar que nao hd no Acordo TRIPS disposi¢ao quanto ao
novo uso de substancias jd existentes e conhecidas, tal como nao exige
a concessao da patente. Ou seja, fica a critério dos paises signatdrios
decidirem sobre qual abordagem tomar ante esses casos (SILVA; BRITTO;
ANTUNES, 2010, p.1823).

3 A relagao conflituosa entre o direito a satide e a protegao patentdria
conferida aos medicamentos

Nesta secio far-se-d um estudo acerca do direito a sadde, sua
representacio no ambito doméstico e internacional, bem como
apresentar-se-a0 as perspectivas compreendidas entre o direito a patente de
medicamentos e o direito a satide, e acesso a esses produtos farmacéuticos.

E indiscutivel o fato de que a satide constitui aspecto essencial
para uma vida equilibrada e sobrevivéncia humana. Segundo a OMS,
no preAmbulo de sua Constituigio (1946), satide “¢é um estado de
completo bem-estar fisico, mental e social, e nao consiste apenas na
auséncia de doenga ou de enfermidade”. E ainda considera que “Gozar
do melhor estado de satide que é possivel atingir constitui um dos direitos
fundamentais de todo o ser humano, sem distingao de raga, de religiao,
de credo politico, de condigao econémica ou social”. E considerado ser
direito de todos os individuos, sem qualquer critério distintivo, isto é,
um direito humano.

Essa conclusao foi obtida também porque o direito a sadde estd
previsto no art. 25 da Declaracao Universal de Direitos Humanos
(ONU, 1948), enunciando que “Toda a pessoa tem direito a um nivel
de vida suficiente para lhe assegurar e & sua familia a sadde e o bem-estar
[...]”. Nesse dispositivo, conforme bem pontua Moénica Guise (2011,
p. 69) a satde encontra-se intimamente ligada a outros fatores citados
no artigo, como alimenta¢io, moradia, e vestudrio, bem como cuidados
em casos de problemas de satide. Percebe-se entao, que a saide é um
complexo de fatores essenciais nio apenas a subsisténcia, mas ao bem-
estar humano, o qual se concretiza a partir dos elementos supracitados,
nao excluindo os demais.

723



Débora Gomes Bandeira

Thamires Rodrigues Guimarics

O documento normativo de médximo valor no ordenamento
juridico brasileiro, a Constitui¢do da Republica (BRASIL, 2016), prevé o
direito a satide como um direito social (art. 6°, caput)

[...] de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducio do risco de doenca e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitdrio as acoes e servicos

para sua promogao, prote¢ao e recuperacio (BRASIL, 2016, Art.
196).

A lei que regulamenta o funcionamento do Sistema Unico de
Satde (BRASIL, 1990) no art. 2°, caput, destaca a saide como um direito
fundamental e de responsabilidade do Estado, ratificando os dispostos
pela Declaragao dos Direitos Humanos e pela Constitui¢io Federal. Mas
no que consiste, efetivamente, tal dever do Estado? Em que medida o
ente estatal assume a responsabilidade pela satde coletiva? O Art. 29, § 1°
responde que tal compromisso

[...] consiste na formulagio e execugio de politicas econdmicas
e sociais que visem a redugio de riscos de doencas e de outros
agravos e no estabelecimento de condi¢des que assegurem acesso

universal e igualitdrio as acdes e aos servigos para a sua promogao,
protegao e recuperagao.

Assim, o dever do Estado é mais amplo, pois deve ser exercido em
favor de toda a populagao brasileira através de politicas publicas de satde.
Tal norma informa que a fungao do Estado abrange desde a promogao
de “reducao de riscos”, isto ¢, medidas de prevengio, até a recuperagio
de individuos eventualmente acometidos por enfermidades. Tratar de
satde publica é compreender esse direito como dever primordialmente
do Estado na concretiza¢io do interesse coletivo (GUISE, 2011).

O art. 32 da lei n° 8.080 (BRASIL, 1990) indica de modo
bastante claro que a saide é um fator elementar para fins de verificacao
da organizagdo social e econémica do Brasil. A sadde é um aspecto
fundamental por si, pois garante o bem-estar dos seres humanos, e como
indice do crescimento sécio-econdmico de um pais.

Por conta de tamanha importincia que a satde representa o
Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual

relacionados com o Comércio (ADPIC) ou Acordo TRIPS, da
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Organizagao Mundial do Comércio (OMC), no art. 27, § 2° e 3°
considera que os paises-membros podem fazer exce¢oes na concessio
de patentes em seus territdrios em casos necessdrios “ [...] para proteger
a ordem publica ou a moralidade, inclusive para proteger a vida ou a
satide humana [...]”, assim como podem se escusar de conceder patentes
a “métodos diagndsticos, terapéuticos e cirtrgicos para o tratamento de
seres humanos ou de animais” (INPI, 1994). Essas excecoes sio verificadas
devido 4 atengao primordial que os Estados fardo aos sistemas nacionais de
satde, sobrepondo o interesse coletivo pelo qual deve zelar aos interesses
particulares sobre o direito de patente.

Sao bastante discutidas as interpretagoes antagdnicas concernentes a
relagao entre o direito patentdrio e satide publica. Primeiro, serd analisada
a ideia de que a patente limita o acesso aos meios bdsicos de satide, no caso
em voga, os medicamentos. Nessa perspectiva, os direitos de Propriedade
Intelectual sao vantajosos aos paises desenvolvidos, os quais dispoem das
ferramentas necessdrias para a pesquisa e desenvolvimento nesse campo, e
se evidenciam como exportadores dessa tecnologia.

Em contrapartida, os paises em desenvolvimento, que nio dispoem
dos meios citados para a criagio e melhoria de medicamentos, restam
prejudicados, pois tém acesso limitado sobre remédios necessdrios para a
promogio da satide puiblica pela qual sao responsdveis. Desse modo, os
impactos nas politicas de saide publica se traduzem como repercussio
negativa na saide das populacoes dos paises que nao tem acesso aos
medicamentos e que, por conta do sistema de patentes nio conseguem
(OPAS, 2009).

Carlos Correa (2007, p. 59-60) esclarece que paises em
desenvolvimento simplesmente nao conseguirao produzir novos
medicamentos quando se considera os altos custos envolvidos no
procedimento de criagao desses. Logo, a funcdo protetiva e de incentivo
a atividade criativa ndo se aplicaria a esses paises, ¢ de modo contrério,
pode representar dificuldades na propagacio do medicamento em
consequéncia dos precos altos.

A situagdo pode ser traduzida como uma lei de mercado. Se apenas
um sujeito fornece determinado produto, também determina o seu prego;
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sendo este um bem essencial, como medicamentos o sao, torna-se mais
facil a imposigao de um prego mais elevado. Quando hd concorréncia, o
quadro pode mudar, pois se presume diferenga, ainda que minima, na
oferta de pregos. Os custos dos medicamentos determinam quem poderd
deles usufruir, e quanto o Estado poderd garantir desse produto para sua
populagao, a depender do orcamento disponivel (OPAS, 2009).

No entanto, é necessirio observar “o outro lado” tao criticado e
parte do conflito que aparentemente opée o direito patentdrio e o direito
d satde publica. Helen Yu (2016) atenta para o modelo de P&D realizado
no setor farmacéutico, de modo que os riscos nesse empreendimento sio
altissimos, o que contrasta expressivamente com as chances de sucesso.

Conforme indicam os estudos de Helen Yu (2016, p. 006), o
processo de criagdo de um medicamento ¢ dividido em fases que
envolvem primordialmente Pesquisa e Desenvolvimento através de
ensaios clinicos. Inicialmente, na fase pré-clinica, uma pesquisa basilar
¢ realizada em fun¢io do problema escolhido e moléculas de firmaco
previstas como solugao inicial. Apés aprovagao destas para testes, nelas
serdo realizados experimentos como tentativas de otimizagdo. Entio,
verifica-se a seguranca e efetividade prévios a experimenta¢ao humana,
através de testes clinicos (in vitro) e em animais. Sendo todas essas etapas
concluidas, inicia-se a fase de desenvolvimento clinico.

A Resolugio de n° 09, da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitiria (ANVISA, 2015) estabelece padrées bastante
rigorosos a serem seguidos pela pesquisa clinica, posto que tém como
finalidade a garantia de elevada seguranca e controle de qualidade,
promovidas através de protocolos, relatérios e inspegoes regulares da
ANVISA.

A primeira fase visa a avaliagio da toxicidade em seres humanos
presentes em um grupo de aproximadamente oitenta sujeitos de
pesquisa, sendo-lhes administradas diferentes dosagens do composto. A
segunda estende a administragdo a um grupo maior de sujeitos, cerca
de cem, preferencialmente que estejam acometidos pela doenga-alvo da
investigagdo, pois se atesta nio s6 a seguranga do composto, mas sua
eficdcia contra o problema de pesquisa enfrentado. Na terceira etapa, os
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testes sao realizados em populagoes heterogéneas e em maior nimero.
Geralmente hd um estudo comparativo do firmaco com tratamentos ji
presentes no mercado e placebos (MSD, [?]).

Apbs as referidas fases da Pesquisa Clinica, pode ser feito o pedido
de registro instruido com diversos dados que atestem os resultados obtidos
nas pesquisas junto a ANVISA, que novamente avaliard a seguranca
e eficicia do medicamento. Somente apds essa concessao, poderd se
iniciar a fase quatro, denominada vigilincia pés-comercializagio, ou
farmacovigilancia, ap6s o inicio da comercializagio do medicamento,
o que nao significa o fim dos testes e relatérios (ANVISA, [?]). Nao
obstante todos os testes realizados e obedecidos os padroes regulatérios, é
possivel que ainda nessa fase medicamentos sejam retirados do mercado
por apresentarem resultados adversos nao percebidos anteriormente
(ASCOM, 2015).

Os pedidos de patente de medicamentos também sao submetidos
ao exame obrigatério da ANVISA. Além dos requisitos técnicos de
patenteabilidade, posteriormente a submissiao do pedido ao INPI, “a
Anvisa analisard tais pedidos a luz da sadde publica” por meio de parecer
técnico (ANVISA, art. 4°, caput). Ademais, o art. 4°, §1° dispoe quando
o pedido nio é conforme aos interesses de satide publica, como quando
o medicamento patenteado “[...] for de interesse para as politicas de
medicamentos ou de assisténcia farmacéutica no dmbito do SUS”. Tal
andlise ¢ justificada posto que o pedido particular de patente nao pode
ser sobreposto a interesse nacional de satde piblica. Com a concessio, o
detentor dos direitos patentdrios exerce direitos exclusivos de exploracao
do produto desenvolvido, e naturalmente exclui essa possibilidade dos
demais durante o tempo de protecio, o que “pode se refletir diretamente
no custo final do medicamento” (ANVISA, 2004, p. 11). Custo material
este que certamente determinard quantos necessitados de tal medicamento
poderao a ele ter acesso sem enfrentar demasiadas dificuldades.

Na presenca de tal obstdculo, aindustria farmacéutica prefere apostar
em pesquisas em fase de avancado desenvolvimento, posto que essas
representam maior probabilidade de resultados positivos, originando um
ciclo vicioso. Ao passo que investidores estardo mais propensos a apostar
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em pesquisas mais avangadas, os desenvolvedores desta necessitam de
incentivo para seguir nesses procedimentos, que investidores (YU, 2016,
p- 08) A probabilidade de um composto, seja isolado, ou em combinagao
com outros, ter viabilidade terapéutica pode ser bastante reduzida tendo
em vista os riscos inerentes ao processo de Pesquisa e Desenvolvimento
de fdrmacos.

Aindaque um novo medicamento chegue a etapa de comercializagao,
efeitos colaterais até entiao desconhecidos podem surgir, tendo como
consequéncia légica a sua retirada do mercado (TUOMINEN, 2011).
Como todo investimento, o que impulsiona esse ramo ¢é a expectativa de
sucesso e consequente retorno dos recursos empregados. E nessa légica
que o direito de patente sobre esses medicamentos funciona, como um
incentivo que visa a equilibrar o interesse privado e publico, o qual tem
interesse no produto desenvolvido pelos beneficios que representa. Ao
mesmo tempo, em fungio deste setor, o tempo de gozo do direito exclusivo
é relativamente baixo, mas volta-se a harmonizar interesses antagdnicos, e
gera beneficios mutuos. Ademais, embora o direito exista e seja garantido,
os direitos de exploragio exclusiva de um medicamento sio por pouco
tempo efetivamente aproveitados, visto que a patente, apds o lancamento
da medicagao no mercado, continua protegendo essa exploragao por oito
a dez anos, média (TUOMINEN, 2011, p. 07).

A dificuldade de descoberta inicial das moléculas, ¢ somada a
incerteza da efetividade e seguranca do firmaco. Por conta disso, poucos
investimentos chegam a ter, efetivamente, retorno. Logo, hd um longo
caminho a ser percorrido, e este é envolto em incertezas, sendo bastante
dificil precisar se haverd um retorno, e em que medida este ocorrera. A longa
cadeia de produ¢io de uma nova medicagio pode custar, em média, um
bilhao de ddlares. O prego varia a depender da complexidade do processo
de desenvolvimento do medicamento, e boa parte desses gastos decorrem da
fase clinica, em razio dos custos com recursos humanos, e demais cuidados
necessdrios a utilizacao de pessoas na pesquisa (SINGH, 2008).

Em que pese os bices quanto aos custos do procedimento, percebe-
se que a patente pode ser, efetivamente, um incentivo ao investimento
nessa drea, em decorréncia das possibilidades de ganhos, quando se trata
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de empreendimento do setor privado. Por outro lado, como medida
de satide publica, ¢ bastante dificil que o Estado continue a proteger o
direito patentdrio se tal concessao significa a redugio de politicas pablicas
de sadde. Como, entao, harmonizar o conflito de interesses entre o
ambito publico e o privado? No préximo capitulo, a escrita voltar-se-4 ao
tratamento da questao suscitada.

4 Solugoes normativas trazidas pelo acordo TRIPS

Antes de analisar as especificidades que traz o Acordo TRIPS a
respeito da patente e das duas dinamicidades, é necessdrio compreender os
interesses ¢ objetivos estipulados por ele, formulados a partir do préprio
contexto no qual ele foi constituido.

O TRIPS nada mais é que um equilibrio de interesses: Estados
buscando uma disposi¢ao comum acerca da propriedade intelectual no
comércio internacional num cendrio de nitida desigualdade, sobretudo,
de acesso a tecnologia, quanto a propriedade intelectual. Enquanto paises
desenvolvidos apresentavam queixas relativas & protegao inadequada da
propriedade intelectual, os paises em desenvolvimento manifestavam-
se em prol da difusao de tecnologia, sem desqualificar os essa protegao
(BASSO apud BARBOSA, 2010, p.658).

Isso se expressa no préprio preimbulo do Acordo (INPI, 1994):
Desejando reduzir distor¢des e obstdculos ao comércio interna-
cional e levando em consideragio a necessidade de promover uma
protecio eficaz e adequada dos direitos de propriedade intelectual
e assegurar que as medidas e procedimentos destinados a fazé-los

respeitar nao se tornem, por sua vez, obstdculos ao comércio le-
gitimo;

Reconhecendo, para tanto, a necessidade de novas regras e disci-
plinas relativas: [...]

b) ao estabelecimento de padrées e principios adequados rela-
tivos a existéncia, abrangéncia e exercicio de direitos de proprie-
dade intelectual relacionados ao comércio;

¢) ao estabelecimento de meios eficazes e apropriados para a apli-
cagio de normas de protecio de direitos de propriedade intelectual
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relacionados ao comércio, levando em consideragao as diferencas
existentes entre os sistemas juridicos nacionais; (grifo nosso)

O artigo 7° do TRIPS, que dispde sobre os objetivos do acordo,
sintetiza toda essa pretensio em perseguir os interesses dos Estados de
modo a garantir o equilibrio entre esses interesses, ao declarar a intengio
de promover e difundir a tecnologia, bem como primar pelo beneficio
dos produtores e usudrios. Ao fim, pontua o compromisso em contribuir
com o bem-estar social econémico, bem como com o equilibrio entre os
direitos e as obrigacoes decorrentes da propriedade intelectual.

Mbnica Steffen Guise (2011, p. 39) ao tratar da influéncia do
TRIPS no que tange a patente, destaca que, principalmente nos paises
em desenvolvimento, houve uma significativa elevagdo quanto aos
graus minimos de protegao da propriedade intelectual, e essa relevancia
¢ devida ao fato de que, antes do Acordo, era de competéncia de cada
pais determinar os limites de protecio da patente a partir das suas
necessidades e do seu desenvolvimento. Uma vez internalizado esse grau
minimo estipulado pelo TRIPS, é gerado grande impacto a aspectos
nacionalmente sensiveis, como a patente de produtos farmacéuticos.

A autora segue expondo a disposi¢ao do Acordo quanto a exigéncia
da outorga da patente a todo e qualquer tipo de invengao, independente
do campo de tecnologia, o que inclui os medicamentos. Os efeitos
disso foram imensos, j& que muitos paises ndo concediam a patente a
medicamentos, ¢ isso se dava principalmente pelo objetivo de facilitar
questdes referentes a aplicagao de politicas relativas a sadde publica para
os individuos de seus respectivos paises (2011, p. 41).

Acontece que, embora esses padrées minimos tenham sido
efetivamente estipulados, hd uma relativizagao afirmada na Declaragao de
Dohade 2001 sobre o TRIPS e Satide Ptblica. Em suma, essa Declaracio ao
enumera vdrias consideragoes reconhecendo implicitamente a necessidade
de tornar menos rigida as condigdes da patente quando envolver questoes
de satde publica, especialmente referente aos paises em desenvolvimento
e menos desenvolvidos. A declaragio frisa a liberdade dos Estados de
interpretarem de acordo com as suas respectivas necessidades, tomando as
medidas necessdrias para protegerem a saide publica (WORLD TRADE
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ORGANIZATION, 2001).
Dentre vdrios pontos de extrema importincia ao estudo da patente
e saide publica, destaca-se:
5. Accordingly and in the light of paragraph 4 above, while main-

taining our commitments in the TRIPS Agreement, we recognize
that these flexibilities include:

In applying the customary rules of interpretation of public in-
ternational law, each provision of the TRIPS Agreement shall be
read in the light of the object and purpose of the Agreement as
expressed, in particular, in its objectives and principles.

Each member has the right to grant compulsory licences and
the freedom to determine the grounds upon which such licences
are granted.

Each member has the right to determine what constitutes a na-
tional emergency or other circumstances of extreme urgency, it
being understood that public health crises, including those rela-
ting to HIV/AIDS, tuberculosis, malaria and other epidemics,
can represent a national emergency or other circumstances of ex-
treme urgency.

The effect of the provisions in the TRIPS Agreement that are re-
levant to the exhaustion of intellectual property rights is to leave
each member free to establish its own regime for such exhaus-
tion without challenge, subject to the MEN and national treat-
ment provisions of Articles 3 and 4 (WORLD TRADE ORGA-
NIZATION, 2001, grifo nosso).

Visto isso, nota-se que a flexibilizagao quanto a aplicagio do
Acordo deve ser feita observando os principios e objetivos do TRIPS,
cabendo a possibilidade de concessao de licencas compulsérias, além
de ser determinado que a cada pais é dada a permissao para determinar
o que ¢ de uma emergéncia nacional. Mas principalmente, fica clara a
autonomia dos Estados em estabelecer um regime préprio de esgotamento
dos direitos de propriedade intelectual.

Como ja mencionada, vé-se na licenca compulséria um mecanismo
de solucionar os desequilibrios referentes as patentes de medicamentos,
sendo ela uma autorizagio expedida pelo governo que permite que
terceiros se utilizem de uma patente (ou de outros direitos de propriedade
intelectual) sem o consentimento do titular. Essa concessao ¢ estipulada
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no artigo 31 do Acordo TRIPS, mas nio estipula em quais casos ela ¢
cabivel, fazendo apenas uma referéncia os casos de extrema urgéncia ou
de emergéncia nacional. Apesar disso, é cabivel as legislagoes nacionais
estabelecer tal concessao baseando-se, dentre outras, nas razées de satide
publica (CORREA, 2007, p.70).

Ainda em relagao as medidas de solugio propostas pelo Acordo
TRIPS, figura especialmente a modalidade de importagao paralela como
forma de acesso a produtos resguardados pelo direito de patente, e
incentivo a concorréncia de pregos. Essa modalidade ¢ prevista no art. 6°
do Acordo TRIPS, e alicercadas no principio do “esgotamento ou exausto
de direitos”, consoante habilmente explica a obra de Carlos Correa
(2007, p.61). Essa espécie verifica-se quando um produto ¢ importado
sem que tenha havido autorizagao por parte do titular da patente, mas
de maneira regular. O principio determina que o detentor do direito nio
controla o uso ou a venda secunddria daquele produto. A primeira rela¢ao
de aquisi¢ao ¢ aquela protegida pelos direitos do titular, mas nio a forma
como o adquirente utilizard as funcionalidades produto posteriormente.

O reconhecimento de tal autorizagao implicita nio nega o direito
patentdrio, porém considera que este jd foi devidamente remunerado na
primeira relagio. Ademais, a admissdo dessa modalidade é resultante da
racionalidade do sistema globalizado, porquanto se nota a inexisténcia de
fronteiras nas relagoes econdmicas. Com especial aplicagao ao direito de
acesso a medicamentos e protecio a saude publica, a medida possibilita
a compra direta de medicamentos no pais de concessio origindria da
patente por um prego menor, ao passo que o titular recebe a remuneragio
devida (CORREA, 2007, p. 65).

Logo, é amplamente reconhecido que os paises-membros do Acordo
TRIPS conquanto devam zelar pelas disposi¢oes acordadas, podem realizar
excegdes A concessao de patentes por motivos de interesse nacional, como
nos casos que envolvem satde puablica. Nesse seguimento, faz-se mister
o estudo de caso recente nessa matéria, no que concerne as discussoes na
concessdo de patentes quando esta constitui 6bice a efetivagao de politicas
publicas em matéria de satde.

A presidencidvel Marina Silva e Eduardo Jorge propuseram Agio
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Popular contra Gilead Sciences Inc., a Uniao Federal, e o Instituto
Nacional Da Propriedade Industrial - INPI figurando como litisconsortes
no pélo passivo sobre a patente do antiviral Sofosbuvir. O pedidos foram
os de anulagio da patente concedida a Gilead, bem como a concessio
imediata de licenciamento compulsério para que os genéricos pudessem
ser comercializados e garantir o tratamento adequado aos milhares que
sofrem com a doenga em questao (BRASIL, 2018a).

Conforme peticio inicial apresentada, os argumentos apresentados
pelos autores para consideragao do pedido foram diversos, dentre eles foi
evidenciado que a concessdo de patente a Gilead Sciences Inc.:

II) nao atende aos requisitos técnicos da “atividade inventiva’[...J;
ITI) j4 havia sido objeto de 126 pedidos similares junto ao INPI
(dos quais 125 restaram frustrados ou indeferidos); IV) consti-
tui auténtica pritica do EVERGREENING; V) nio levou em
consideragio o interesse social e o desenvolvimento tecnolégico
e econdmico do Pais [...]; VI) inviabilizard o cumprimento da
meta assumida pelo Brasil de erradicar a Hepatite C até o ano
de 2030; VII) agravard, em quase R$ 1 bilhio de reais, a reali-
dade dos cofres publicos [...]; VIII) colocard em risco a vida de
aproximadamente 700 mil brasileiros que, segundo estimativa do
Boletim Epidemiolégico Hepatites Virais 2018 (elaborado pelo

Ministério da Satde), estariam atualmente infectados no Pais
(BRASIL, 2018a.)

Segundo noticia veiculada pelo jornal Folha de Sio Paulo
(MELLO, 2018) a Gilead tentou por diversas vezes impedir a compra de
medicamento genérico para tratamento da Hepatite C, produzido pela
Farmanguinhos-Fiocruz e Blanver. Isso porque, obviamente, a aquisi¢io
dos medicamentos genéricos representaria uma economia considerdvel
aos cofres publicos. A preferéncia seria conferida aos genéricos, visto que a
Gilead comercializa o0 medicamento R$ 140,40, o comprimido, ao passo
que o genérico produzido seria comercializado a R$ 34,80. Transpondo
esses dados em niimeros mais significativos, o governo economizaria cerca
de R$ 1,1 bilhao utilizando o medicamento genérico no tratamento de
pacientes que esperam hd meses pelos medicamentos financiados pelo
Sistema Unico de Satde-SUS.

O pedido de liminar foi acolhido pelo juiz Rolando Valcir Spanholo,
responsdvel pela 212 Vara Federal da Secao Judicidria do Distrito Federal,
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no dia 23 de setembro de 2018. A decisao foi favordvel e anulou anular
o ato pelo qual o INPI concedeu a patente do firmaco Sofosbuvir. Em
diversas ocasides, o magistrado teceu criticas a decisao do INPI, uma vez
que o Instiuto se escusou de analisar questées como o interesse social,
tecnolégico, e econdmico do povo, além de ignorar parecer do Conselho
Nacional de Satide contrério a concessao (BRASIL, 2018b).

Os prejuizos em manter a concessao da patente do Sofosbuvir eram
diversos, tendo em vista o niimero de pessoas acometidas pela Hepatite C
e que necessitam desses medicamentos para preservacao da sua saude. Em
efeito, a patente do Sofosbuvir vinha prejudicando de modo significativo
o acesso a medicamentos e direito a satide, posto que a Gilead, fornecedora
exclusiva do medicamento, j4 havia tentado por diversas vezes impedir a
implementagao das versoes genéricas do produto no mercado.

Assim, o caso notadamente nio se resume a questoes de mercado,
trata de direitos essenciais aos seres humanos, e uma vez percebido que
a concessao do direito de patente violaria o acesso a medicamentos e
consequentemente tratamento dos milhares de brasileiros que sofrem
com os efeitos da Hepatite C, considera-se acertada a decisdo que anulou
a concessdo. Nesse caso especificamente, o reconhecimento da patente no
Brasil nao encontrava razoes para sustentar-se.

5 CONCLUSAO

A patente ndo deve ser taxada como um mecanismo de oposi¢io
ao interesse publico, uma vez que ¢ instrumento do préprio Estado para
incentivo da inovagio nacional. Quando listados os métodos estipulados
no Acordo TRIPS, percebeu-se que nao ha fragilizacao da patente
em detrimento do interesse publico, e é exatamente esse o resultado
pretendido, ji que hd uma relagao intrinseca entre o incentivo de produgao
materializado na patente com a necessidade de inovag¢io no ramo da
saide publica. Logo, nao ¢ interessante que se esvazie um instituto em
favorecimento do outro, visto que esse favorecimento nao aconteceria.

Pode-se perceber que a concorréncia e a patente, embora
apresentem objetivos opostos, acabam por complementar uma a outra,
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por serem limites reciprocos, acabam por estipular os pressupostos de
validade uma da outra. Quanto ao direito a satde, foi possivel apreender
que essa garantia ¢ prevista amplamente no ambito internacional, bem
como no ordenamento doméstico. Nesse sentido, os medicamentos, bem
como demais atividades inventivas relacionadas a saide e vida humanas
constituem previsio de excegdo ao direito patentdrio no Acordo TRIPS.

Em rela¢do ao direito a satde, percebeu-se que é amplamente
prevista, tanto em documentos normativos internos como internacionais,
e sua garantia ¢ considerada objetivo primordial do Estado, papel este
conhecido como dever de promogio da satde publica. Dentre esses
deveres essenciais, ﬁgura 0 acesso a medicamentos como meio necessario
para manutengdo da boa satide e medida de tratamento.

Quanto as disposicoes trazidas pelo Acordo TRIPS, percebeu-se
uma relativizagio quanto as condicoes da patente em casos especificos
que envolvam satide publica, cabendo a cada pais interpretar o Acordo
baseando-se nos objetivos e principios, bem como observando suas
respectivas necessidades, de modo que os direitos de propriedade intelectual,
evidenciando-se a patente, nio seja banida, uma vez que isso implicaria no
equilibrio necessdrio ao mercado e ao desenvolvimento inventivo.

Foram observados os mecanismos trazidos pelos TRIPS, como
o licenciamento compulsério e as importagdes paralelas, a fim de
compensar os desequilibrios que venham a surgir quanto ao acesso aos
medicamentos em virtude da patente. Tais medidas sao assecuratérias do
direito ao acesso a medicamentos e satide publica, e portanto, alternativas
necessdrias para a coexisténcia harmoénica entre os direitos supracitados
relacionados 2 saide e o direito de patente, decorrente da Propriedade
Intelectual.
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