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RESUMO

Com a adesdo ao Acordo TRIPS, é permitido ao Brasil utilizar todas as flexibilidades
insculpidas no Acordo com vistas ao acesso ao conhecimento descrito nas patentes
produtos e processos farmacéuticos, em especial de medicamentos, considerados de
interesse para as politicas publicas de satde com intento de coibir os abusos do exercicio
do direito conferido pela patente, especialmente pela industria farmacéutica. O objetivo
deste estudo foi analisar essas flexibilidades para acesso as tecnologias de interesse
publico na area de saude. Aplicou-se a metodologia exploratdria conciliada a revisédo
bibliografica, bem como a doutrina e a legislacdo propriamente dita. Os dados obtidos
no estudo evidenciaram que a legislagdo vigente no Brasil prevé ferramentas, que
possibilitam o acesso as tecnologias de interesse da satide publica, por meio de licengas
voluntérias ou compulsdrias, exame prioritario dos pedidos de patentes, cujo objeto é
direcionado aos produtos estratégicos para as politicas de salde e apresentagdo de
subsidios ao exame. Contudo, no contexto de enfrentamento a pandemia da COVID-19,
foram propostos diversos projetos de lei para alteragdo de legislacdo com a intengdo
de ampliar o escopo de abrangéncia das licengas compulsdrias, visto que a legislagéo
vigente prevé licenciamento compulsério apenas para patentes concedidas, de modo
que exclui os pedidos de patentes sob analise do INPI.

Palavras-chave: Salde Publica. Medicamento. Acesso. Patente. Licenciamento
Compulsdrio.
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ABSTRACT

With the adherence to the TRIPS Agreement, Brazil is allowed to use all the flexibilities
provided for in the Agreement with a view to accessing the knowledge described in the
patent products and pharmaceutical processes, especially medicines, considered to be
of interest to public health policies with the intention of curbing abuses of the exercise
of the right conferred by the patent, especially by the pharmaceutical industry. The aim
of this study was to analyze these flexibilities to access technologies of public interest
in the health area. The exploratory methodology reconciled to the bibliographic review
was applied, such as the doctrine and the legislation itself. The data obtained in the
study showed that the legislation in force in Brazil provides tools that enable access to
technologies of interest to public health, through voluntary or compulsory licenses, a
priority examination of patent applications whose object is directed to strategic products
for policies however, in the context of addressing the Covid-19 pandemic, several bills
were proposed to amend the legislation with the intention of expanding the scope of the
compulsory licenses since the current legislation provides for compulsory licensing only
for patents granted, so that it excludes patent applications under analysis by the INPI.

Keywords: Public Health. Medication. Access. Patent. Compulsory Licensing.

Introducao

Ao longo dos anos, tem-se discutido o uso abusivo do direito de exclusividade
concedido pelo Estado aos detentores de patentes, especialmente, no que tange
aos privilégios de invencao, concedidos as tecnologias para producdo de insumos
farmacéuticos e medicamentos, vez que muitas patentes tém vigéncia maior que o
definido nos Acordos dos quais o Brasil é signatdrio, em vista dos dispositivos vigentes
na Lei de Propriedade Industrial (LPI), bem como observa-se a pratica do abuso do
poder econdmico, a utilizacdo de estratégias de evergreening’? e a falta de exploracéo
no territério nacional o que caracteriza o desvio de sua finalidade, ou seja, a utilizacao
do direito privado em detrimento dos principios constitucionais atribuidos a propriedade
intelectual, quais sejam, o interesse social e o desenvolvimento econdmico e social do
pais.

E sabido que os Acordos Comerciais Internacionais, dos quais o Brasil é
signatario, trazem nos textos juridicos aprovados diversos dispositivos, conhecidos
como flexibilidades, que possibilitam a negociacdo, com vistas a evitar essa prética que

1 A perenizacdo de patentes farmacéuticas denota o uso de vdrias estratégias para estender a
duracédo do periodo de exclusividade além do prazo da patente de 20 anos, sem qualquer melhoria
consideravel nos beneficios terapéuticos do medicamento.

2 Ever-greening in Pharmaceuticals: Strategies, Consequences and Provisions for Prevention in
USA, EU, India and Other Countries - https:[//www.hilarispublisher.com/open-access/evergreening-in-
pharmaceuticals-strategies-consequences-and-provisions-for-prevention-in-usa-eu-india-and-other-
countries-2167-7689-1000185.pdf - Acesso em 11/12/2020.

Revista Direito.UnB | Maio — Agosto, 2020, V. 04, N. 02 (Tomo II) | ISSN 2357-8009 | pp. 17-42

18



pode, de forma irrepardvel, prejudicar a populagdo. Neste contexto, observa-se que o
uso do licenciamento compulsério, também conhecido como licenciamento obrigatério,
apresenta-se como uma das ferramentas de acesso as tecnologias patenteadas,
principalmente aos medicamentos e seus respectivos insumos farmacéuticos
considerados de interesse para a saude publica.

Preliminarmente, faz-se necessério refletir sobre o Direito Internacional e o atual
contexto constitucional brasileiro que versam sobre este instrumento juridico.

O primeiro Acordo Internacional relativo a Propriedade Intelectual foi estabelecido,
em 1880, em forma de anteprojeto, redigido na Conferéncia Diplomatica, realizada em
Paris e, culminou com a assinatura da Convencao da Unido de Paris (CUP) para protecao
da propriedade industrial, cujo texto final foi aprovado em 1883. Desde ent&o, ocorreram
diversas revisdes do texto: Bruxelas (1900), Washington (1911), Haia (1925), Londres
(1934) e Estocolmo (1967) a qual o Brasil aderiu em 1992.

A revisao de Estocolmo (1967), no que tange o uso da licenga obrigatéria, orienta
que cada pais da Unido tem a faculdade de adotar medidas para concesséao de licencas
obrigatdrias para prevenir os abusos do exercicio do direito conferido pela patente:

Art. 5°
[...]
(2) - Cada pais da Unido terd a faculdade de adotar medidas legislativas prevendo
a concessdo de licencas obrigatérias para prevenir os abusos que poderiam
resultar do exercicio do direito exclusivo conferido pela patente, como, por
exemplo, a falta de exploracéo.

Como se vé, a CUP nédo obrigou que os membros adotassem novas leis, o que
permitiu a cada pais membro adotar leis e politicas de propriedade industrial que fossem
mais adequadas a sua realidade, de forma a preservar a Soberania Nacional.

Apesar dessa flexibilidade, a Unica ressalva imposta pela CUP é que os paises
membros ndo podiam fazer distingdo entre os nacionais e os estrangeiros de outros
paises-signatarios, de modo a garantir o Principio da Igualdade.

Art. 2°

(1) Os nacionais de cada um dos paises da Unido gozardo em todos os outros
paises da Unido, no que se refere a protecdo da propriedade industrial, das
vantagens que as leis respectivas concedem atualmente ou venham a conceder
no futuro aos nacionais, sem prejuizo dos direitos especialmente previstos na
presente Convenc¢do. Em consequéncia, terdo a mesma protecao que estes e 0s
mesmos recursos legais contra qualquer atentado dos seus direitos, desde que
observem as condicdes e formalidades impostas aos nacionais.

(2) Nenhuma condicdo de domicilio ou de estabelecimento no pais em que a
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protecdo é requerida pode, porém ser exigida dos nacionais de paises da Uni&do
para o gozo de qualquer dos direitos de propriedade industrial.

Em 1967, foi criada a Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI).
Trata-se de uma agéncia especializada ligada a Organizagdo das Nagdes Unidas (ONU)
com o propésito de atualizar e propor padrdes internacionais de protecdo as criagdes
intelectuais no ambito global e tem como principais funcoes:

1. Estimular a protecdo da Propriedade Intelectual em todo o mundo mediante a
cooperagdo entre os Estados;

2. Estabelecer e estimular medidas apropriadas para promover a atividade
intelectual criadora e facilitar a transmissé&o de tecnologia relativa a propriedade
industrial para os paises em desenvolvimento, com o objetivo de acelerar os
desenvolvimentos econdmicos, sociais e culturais.

3. Incentivar a negociacdo de novos tratados internacionais e a modernizagéo
das legislacdes nacionais. (ONU, 2019)

Outro tratado internacional, que versa sobre os direitos de propriedade intelectual,
é o Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual relacionados ao
Comércio (Acordo ADIPIC ou Acordo TRIPS, em inglés), que entrou em vigor em 1995.
Foi estabelecido no ambito da Organizagdo Mundial do Comércio (OMC) e tornou-se
o principal acordo multilateral, que versa sobre os padr6es minimos dos direitos de
propriedade intelectual de forma globalizada, que estendeu e especificou as obrigagdes
relativas ao: i) escopo; ii) objeto; e iii) tempo da protegdo. Além disso, o TRIPS garantiu
que os mecanismos de resolugdo de controvérsias e sangdes seriam também usados
com a finalidade de proteger a propriedade intelectual. (SOUZA, 2011)

Para Souza (2001, pag. 8):

O Acordo TRIPS restringe consideravelmente a autonomia dos paises-
membros da OMC de adotarem leis e politicas de PI, e encarece o acesso as
inovacgdes tecnoldgicas. Isso significa que, pelo menos no curto prazo, haverd
uma transferéncia significativa de recursos dos paises em desenvolvimento,
que geralmente se limitam a consumir novas tecnologias, para os paises
desenvolvidos, que produzem tais tecnologias além de consumi-las. Ademais, o
TRIPS reduz o acesso a medicamentos essenciais, ameacgando politicas de
satide publica, estimula a biopirataria e ndo protege a propriedade de recursos
genéticos e conhecimentos tradicionais, ativos geralmente encontrados nos
paises em desenvolvimento com grande biodiversidade, como o Brasil. (SOUZA,
2001) (Grifo nosso)
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O TRIPS obteve maior nimero de adesdes de paises membros na Rodada Uruguai
do GATT (Acordo Geral de Tarifas e Comércio, 1994), principalmente de paises em
desenvolvimento. O Acordo teve uma forte atuacdo de empresas, que pressionaram
governos de paises desenvolvidos, como Japdo e Estados Unidos da América (EUA),
que, consequentemente, pressionaram os paises em desenvolvimento a aceitarem suas
propostas.

As discussdes da Rodada do Uruguai resultaram na criagcdo da Organizagao
Mundial do Comércio (OMC), em 1995, que se tornou a principal instancia, que
administra o sistema multilateral de comércio. A OMC tem como objetivo regular as
relacdes comerciais entre os seus Membros e estabelecer mecanismos de solucdes de
controvérsias comerciais, de forma pacifica, observando os acordos comerciais vigentes.
Atualmente sdo 164 membros dentre eles o Brasil e tem como principais principios:

+ 0 da nacao-mais favorecida, segundo o qual um membro da OMC deve
estender a todos os seus parceiros comerciais qualquer concesséo, beneficio
ou privilégio concedido a outro membro;

+ 0 do tratamento nacional, pelo qual um produto ou servigo importado deve
receber o mesmo tratamento que o produto ou servico similar quando entra
no territério do membro importador;

+ o0 da consolidacido dos compromissos, de acordo com o qual um membro
deve conferir aos demais tratamento ndo menos favordvel que aquele
estabelecido na sua lista de compromissos; e

« o da transparéncia, por meio do qual os membros devem dar publicidade
as leis, regulamentos e decisdes de aplicacdo geral relacionados a comércio
internacional, de modo que possam ser amplamente conhecidas por seus
destinatdrios”. (MINISTERIO DAS RELACOES EXTERIORES, 2019)

O Brasil é um dos paises mais atuantes na OMC, contudo, recentemente, o pais
abriu médo de algumas flexibilidades da Organizacdo com o objetivo de ingressar na
Organizagdo para Cooperagdo e Desenvolvimento e Econdmico (OCDE). Segundo alguns
cientistas politicos, foi uma decisdo imprudente vez que ha outros paises que pleiteiam a
entrada na OCDE. (CONSENTINO, 2019)

Em 2001, durante o IV Conferéncia Ministerial da OMC, teve inicio a discusséo
da Declaracdo de Doha para o Desenvolvimento, a qual ainda vem sendo discutida e
aprimorada. A Declaracdo “prioriza politicas publica em detrimento de direitos de
patentes e constitui a principal realizacdo da diplomacia brasileira nestas negociagdes”.
(SOUZA, 2011)

Contudo, ainda ha um impasse imposto pelo TRIPS, que ndo foi solucionado
pelos paises membros, que diz respeito ao acesso global aos medicamentos essenciais,
principalmente aos paises que ndo possuem laboratérios farmacéuticos para produzir
medicamentos licenciados compulsoriamente, portanto, dependem de importagdo para
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distribuicdo local.
Para Souza (2011):

“o Artigo 31(f) do TRIPS afirma que o licenciamento compulsério em um pais-
membro sé pode ocorrer com o objetivo de abastecer primordialmente o mercado
doméstico desse pais (OMC, 1994). Isso significa, por exemplo, que paises como
o Brasil e a Tailandia, que emitiram licencas compulsérias para antirretrovirais,
n&o poderiam exportar tais antirretrovirais para paises incapazes de produzi-los
em quantidade maior que a vendida domesticamente”. (SOUZA, pég. 27, 2011)

A solugdo do problema teve inicio com a publicagdo do Protocolo de Emenda ao
Acordo TRIPS, aprovado pelo Congresso Nacional, por meio do Decreto Legislativo n°
262, de 18 de setembro de 2008, que s6 entrou em vigor para a Republica Federativa do
Brasil no plano juridico externo, em 23 de janeiro de 2017 com a inserc¢do do art. 31 bis no
texto do Acordo TRIPS e foi internalizado pelo Decreto n°® 9.289, 21 de fevereiro de 2018°.
Desde entdo, o Brasil estd apto a participar do tramite previsto para a execugdo do
Licenciamento Compulsdrio, disciplinado pelo Art. 31 bis do TRIPS, que Ihe d& o direito de
participar como pais importador ou exportador em um licenciamento cruzado, nos termos
delimitados pela Organizagdo Mundial do Comércio (OMC), em condigBes normais ou em
caso de epidemias ou pandemias. Esse decreto carece regulamentacao.

Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights — TRIPS
Artigo 31 bis

1. As obrigagdes de um Membro exportador sob o Artigo31(f) ndo serdo aplicaveis
quando este conceder licenca compulséria na extensdo necessdria para a
fabricagdo de produto(s) farmacéutico(s) e sua respectiva exportagdo para um
Membro importador elegivel, conforme os termos estabelecidos no pardgrafo 2
do Anexo deste Acordo.

2. Quando uma licenga compulséria for concedida por um Membro exportador
sob o sistema estabelecido neste Artigo e no Anexo a este Acordo, é devido o
pagamento de remuneracdo adequada neste Membro, de acordo com o Artigo
31(h), levando em conta o valor econémico para o Membro importador do uso
que foi autorizado pelo Membro exportador. Quando uma licenca compulséria for
concedida para os mesmos produtos no Membro importador elegivel, a obrigacéo
deste Membro sob o Artigo 31(h) n&o se aplicard aqueles produtos para os quais
a remuneracdo, de acordo com a primeira frase desse paragrafo, tiver sido paga
no Membro exportador.

3. A fim de explorar economias de escala com o propdsito de aumentar o poder

3 BRASIL. Decreto n° 9.289, 21 de fevereiro de 2018. Promulga o Protocolo de Emenda ao Acordo sobre
Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio, adotado pelo Conselho-
Geral da Organizacédo Mundial do Comércio, em 6 de dezembro de 2005. Disponivel em: < http://www.
planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2018/decreto/D9289.htm>. Acesso em 11/04/2020.
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aquisitivo sobre produtos farmacéuticos, além de facilitar a sua producéo local:
qguando um pais em desenvolvimento, ou de menor desenvolvimento relativo,
Membro da OMC, for parte de um acordo comercial regional, nos termos do Artigo
XXIV do GATT 1994 e da decisdo de 28 de novembro de 1979 sobre Tratamento
Diferenciado e mais Favordvel, Reciprocidade e Maior Participacdo de Paises em
Desenvolvimento (L/4903), e do qual pelo menos metade dos atuais membros
estdo na lista de paises de menor desenvolvimento relativo das Nac¢des Unidas, a
obrigacdo desse Membro sob o Artigo 31(f) néo se aplicard, na medida necesséria
para permitir que um produto farmacéutico produzido ou importado sob uma
licenga compulséria naquele Membro seja exportado para os mercados daqueles
paises em desenvolvimento, ou de menor desenvolvimento relativo, que sejam
parte do acordo comercial regional e que igualmente enfrentam o problema de
salide em questdo. Entende-se que o disposto anteriormente ndo prejudicara a
natureza territorial dos direitos de patente em questéo.

4. Os Membros néo contestardo quaisquer medidas adotadas em conformidade
com os dispositivos deste Artigo e do Anexo a esse Acordo com base no disposto
pelos subparagrafosi(b) e 1(c) do Artigo XXIll do GATT 1994.

5.0 presente Artigoe o Anexo a este Acordo ndo prejudicam os direitos, obrigacdes
e flexibilidades de que gozam os Membros a partir de dispositivos que n&o os
pardgrafos (f) e (h) do Artigo 31 deste Acordo, inclusive aqueles reafirmados pela
Declaracéo sobre o Acordo TRIPS e Saude Publica (WT/MIN(01)/DEC/2), bem
como sua interpretacdo. Também n&o hd prejuizo a extensédo na qual produtos
farmacéuticos fabricados sob licenca compulséria podem ser exportados, nos
termos do Artigo 31 (f).

No Brasil, o sistema de Propriedade Intelectual surgiu, em 1809, a partir da
promulgacdo do Alvara de D. Jodo VI com aplicabilidade somente no Estado do Brasil.
Em 1830, foi promulgada uma nova lei, que foi alterada em 1882, quando foi promulgada
a Lein®3.129, a qual precisou de poucas altera¢cées quando o Brasil aderiu a Convencéao
da Unido de Paris, em 1883, devido ao alinhamento proposto. (BARBOSA, 2013)

Ja em 1971, foi promulgada Lei n° 5.772, que instituiu o Cédigo de Propriedade
Industrial. No entanto, a Lei ndo contemplou alguns privilégios de patente, como exemplo
produtos farmacéuticos e medicamentos, como se vé na alinea “c” do art. 9°:

Lein®5.772/1971
Art. 9° N&o sdo privilegidveis:

[..]

c) substancias, matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico
farmacéuticos e medicamentos, de qualquer espécie, bem como os respectivos
processos de obtencdo e modificagdes.

Neste momento, o Brasil vivia um alinhamento de politicas publicas singular, que
integrou as a¢des em uma Politica de Estado com a criagdo da Central de Medicamentos
(CEME), com a publicagdo do Decreto n° 68.806, em 25 de junho de 1971, em conjunto
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com o Decreto 5.772, de 21 de dezembro de 1971, conhecido como Cddigo de Propriedade
Industrial. O fato do Brasil ndo conceder patentes para medicamentos, a partir de 1971,
encorajou asindustrias brasileiras a produzirem medicamentos protegidos por patente em
outros paises, cuja tecnologia encontrava-se em dominio publico no territério nacional.
Assim, produziam-se medicamentos similares aos de referéncia introduzindo no mercado
suas proprias marcas com custos mais baixos. No entanto, a politica adotada nao foi
suficiente para estimular a produgéo interna de insumos farmacéuticos ativos (IFA). Ao
invés disso, eram importados de paises que conseguiram desenvolver a sintese, viabilizar
producdo e comercializagdo antes de aderirem ao sistema de patentes, como Itdlia e
Espanha.

Ressalta-se que paises em desenvolvimento como a india e o Brasil foram mais
resistentes em reconhecer patentes para produtos farmacéuticos com o propésito de
limitar os custos dos medicamentos essenciais a satde publica. (SOUZA, 2011)

Apds longos anos de discussdes no ambito internacional, uma vez aderido aos
Tratados Internacionais, o Brasil publicou a Lei de Propriedade Industrial, a Lei n® 9.279,
de 14 de maio de 1996, que revogou o Cdédigo de Propriedade Industrial de 1971. A nova
legislagdo, a qual permanece vigente, teve como base os preceitos discutidos no &mbito da
OMC (1994) e formalizados por meio do TRIPS. Trouxe, ao ordenamento juridico brasileiro,
uma nova leitura a respeito dos pedidos de patentes que envolvem, principalmente, os
privilégios conferidos a protecao de produtos e processos farmacéuticos.

Cumpre ressaltar que a patente é um direito, garantido pela Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil de 1988 (CF/88), concedido pelo Estado ao titular de
uma criagdo para explora-la com exclusividade e em todo territdério nacional por tempo
determinado. Contudo, a Carta Magna de 1988 buscou o equilibrio entre a proteg¢do da
propriedade e o interesse social por meio do principio da proporcionalidade.

CF/1988

Art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza,
garantindo-se aosbrasileirose aosestrangeirosresidentesnoPaisainviolabilidade
do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade, nos
termos seguintes:

[...]

XXIX - a lei assegurard aos autores de inventos industriais privilégio temporéario
para sua utilizagdo, bem como protecdo as cria¢des industriais, a propriedade
das marcas, aos nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em
vista o interesse social e o desenvolvimento tecnolégico e econémico do
Pais; (Grifo nosso).

De modo que o direito individual ndo podera se sobrepor ao direito coletivo quando
se tratar de questdes que envolvem o interesse social. Por essa razdo, é fundamental
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a ponderacdo desses principios quando se tratar de conceder privilégios, que poderdo
ultrapassar a fronteira do bom senso, que possa caracterizar o uso abusivo do direito.
Além disso, apesar de ndo estar expresso na Constituicdo Federal, o principio da
proporcionalidade (ou razoabilidade) visa equilibrar os direitos individuais com os anseios
da sociedade.

Outro principio fundamental, que rege na Constituicdo Federal, é a
Soberania Nacional (I, art. 1°, CF/88). Concebido como um dos fundamentos do Estado
Democrético, esse principio € aplicado tanto internamente quanto externamente. Porém,
por ser de maior valor, ndo pode ser aplicado de forma isolada, pois é necessario integra-
lo aos demais principios constitucionais. (OLIVEIRA, 2000)

De modo geral, a Constituicdo Federal de 1988 ndo trouxe dispositivo que
determine expressamente a posicdo dos tratados internacionais ante o direito interno.
Contudo, tanto a doutrina quanto a jurisprudéncia brasileira defendem que os tratados
internacionais e as leis federais tém a mesma hierarquia juridica, ou seja, sdo normas
infraconstitucionais. Nestes termos, caso ocorra um conflito entre o tratado internacional
e a Constituicdo, considera-se a Constituicdo visando preservar a autoridade da Lei
Fundamental do Estado e, portanto, a Soberania Nacional, mesmo que resulte na pratica
de um ilicito em ambito internacional. Devido a esse entendimento, os instrumentos
internacionais devem ser negociados a luz dos ditames constitucionais. (NOVO, 2018)

O objetivo deste estudo foi analisar uma das ferramentas disponiveis pelo Acordo
TRIPS e na legislacdo brasileira para acesso as tecnologias na drea de saude que sdo de
interesse publico, em especial, a aplicagdo do licenciamento compulsério em casos de
emergéncia na saude publica. O estudo abre a oportunidade da sociedade de discutir a
respeito de acessibilidade de tecnologias para saude, as quais na maioria possuem um
custo muito alto para os cofres publicos além de possibilitar que gestores publicos criem
cenarios alternativos para negociagdo com as empresas detentoras dessas tecnologias
com vistas a disponibiliza-las ao Sistema Unico de Saude.

1.  Metodologia

Os procedimentos metodolégicos, que conduziram a pesquisa, foram as
metodologias exploratdria, visto que buscou desenvolver e esclarecer um determinado
conceito (GIL, 2008), e descritiva com uma abordagem qualificativa conciliada a revisao
bibliografica, como doutrina e a legislagao propriamente dita.

A pesquisa bibliografica trata-se de uma pesquisa exploratéria, que busca se
adaptar com o tema do estudo (GIL, 2008). Quanto a revisdo da literatura, fundamentou-
se narealizagdo de uma pesquisa bibliografica, apesar da literatura sobre Licenciamento
Compulsdrio ndo ser recorrente.
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O levantamento bibliogréfico foi realizado por meio de documentos fisicos, como
livros e artigos cientificos, e também, documentos publicados em sitios eletrénicos, em
especial, no sitio eletrénico do Ministério da Saude, e em ambientes institucionais onde
foram publicadas informacgdes oficiais.

A partir das informacdes obtidas na busca bibliométrica, foi possivel analisar
as possibilidades de acionar uma das flexibilidades definidas pelo TRIPS em tempo de
emergéncianasaude publica para obter acesso astecnologias destinas ao enfrentamento
da pandemia causada pela COVID-19.

2. Aspossibilidades de aplicacao do licenciamento cumpolsério para
o acesso a patentes de medicamentos de interesse da saude publica

Ostratadosinternacionais sdofontesdo DireitoInternacional positivo considerados
acordos formais, firmados entre pessoas juridicas de Direito Internacional Publico, com
objetivo de produzir efeitos juridicos e sdo tidos como normas infraconstitucionais.
(NOVO, 2018)

Dentre os diversos interesses previstos nos direitos mundiais, a propriedade
intelectual € um dos temas mais discutido pela sociedade internacional, uma vez que
impacta tanto no desenvolvimento econdmico, tecnoldgico quanto nos interesses
publicos/sociais.

ParaBarbosa(2014,p.2022),“asexclusivasdaPropriedadeIntelectual representam
um equilibrio cuidadoso de interesses contrastantes tanto no ambito constitucional
guanto no campo internacional”. (BARBOSA, 2014)

Assim preconiza o TRIPS:

TRIPS
ARTIGO 7°

A protecdo e a aplicacdo de normas de protecdo dos direitos de propriedade
intelectual devem contribuir para promocdo da inovagdo tecnoldgica e para
a transferéncia de tecnologia e difusdo de tecnologia, em beneficio mutuo de
produtores e usudrios de conhecimento tecnoldgico e de uma forma conducente
ao bem-estar social e econdmico e a um equilibrio entre direitos e obrigagdes.

Ademais, o Acordo TRIPS ressalva principios, que possibilitam aos paises
envidarem esforcos para protecdo da Saude Publica, como dita o art. 8.
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TRIPS
ARTIGO 8
Principios

| Os Membros, ao formular ou emendar suas leis e regulamentos,
podem adotar medidas necessarias para proteger a saude e nutricdo
publicas e para promover o interesse publico em setores de importancia
vital para seu desenvolvimento sécio-economico e tecnolégico, desde que
estas medidas sejam compativeis com o disposto neste Acordo.

2. Desde que compativeis com o disposto neste Acordo, poderao ser
necessarias medidas apropriadas para evitar o abuso dos direitos de
propriedade intelectual por seus titulares ou para evitar o recurso a praticas
que limitem de maneira injustificdvel o comércio ou que afetem adversamente a
transferéncia internacional de tecnologia. (Grifo nosso)

Neste sentido, a Lei n® 9.279/1996 adotou medidas, que coibem o abuso de poder,
daqueles que possuem privilégios exclusivo de propriedade industrial, em especial de
patente. Nos casos de emergéncia nacional ou de interesse publico, o Poder Executivo
Federal poderd acionar a licenga compulsdria, de forma tempordria e ndo exclusiva, para
explorar a patente, a fim de atender o interesse publico (art. 71), as quais sdo conhecidas
como licencas compulsérias ou obrigatdrias.

3. Aslicencas voluntaria e compulséria

Como € sabido, a patente é “um direito, temporal, conferido pelo Estado, que da
ao seu titular a exclusividade da explorac&o de uma tecnologia” (BARBOSA, 2003). E um
direito garantido no inciso XXIX do art. 5° da Constituicdo Federal de 1988, que diz:

XXIX - a lei assegurard aos autores de inventos industriais privilégio temporéario
para sua utilizagdo, bem como protecdo as criacdes industriais, a propriedade
das marcas, aos nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em
vista o interesse social e o desenvolvimento tecnolégico e econémico do
Pais; (Grifo nosso)

As licencas definidas na Lei n° 9.279/1996 (Lei de Propriedade Industrial - LPI)
objetivam regular as formas de acesso a tecnologia descrita em um documento de
patente. A licenca voluntdria permite que o depositante de um pedido de patente, ou o
titular de uma patente, celebre contratos de licenca para exploragédo da tecnologia com
terceiros (art. 61daLPl) e, “constituem importante fonte para a transferéncia de tecnologia
para nosso Pais” (FURTADO, 2001). Basta a manifestacao das partes para formalizarem
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o acordo, pois, trata-se de um procedimento simplificado, uma vez que exige apenas o
registro do contrato no Instituto Nacional da Propriedade Intelectual (INPI) (art. 211 da
LPI). Ademais, ndo ha intervencdo do poder publico nas negociagdes que antecedem a
sua implementagao e celebragdo. (FURTADO, 2001)

Ressalta-se que o uso efetivo de uma patente ocorre em acordo com o interesse
social e o desenvolvimento tecnoldgico e econdmico do Pais, ou seja, a patente deve
ser utilizada em consonancia com sua finalidade. Contudo, ao ser usada em desacordo
com o seu propdsito, contra o direito ou quando o interesse privado se sobrepde ao
interesse coletivo, de modo a ferir o principio da proporcionalidade, gera um desequilibrio
socioecondmico, que forca o Estado a utilizar mecanismos para buscar o equilibrio do
uso social da patente.

A licenga compulséria € uma modalidade de licenciamento, que visa impedir que
o titular de uma patente exerga seus direitos de forma abusiva ou que pratique abuso de
poder econdémico, comprovados nos termos da lei, por decisdo administrativa ou judicial
(art. 68, LPI).

Além disso, a licengca compulséria também podera ser motivada pelas seguintes
situacdes: i) a ndo exploragdo do objeto da patente no territério brasileiro por falta de
fabricacdo ou fabricagdo incompleta do produto; ou ii) a falta de uso integral do processo
patenteado, ressalvados os casos de inviabilidade econdmica, quando serd admitida a
importacao; ou iii) a comercializagdo que néo satisfizer as necessidades do mercado
(81°, art. 68, LPI). Nestes casos, a licenga so serd requerida apds decorridos 3 (trés) anos
da concessdo da patente (8 5°, art. 68, LPI). Cabe ao requerente da licenga apresentar
documentos, que comprovem o abuso de direitos patentdrios ou de poder econdmico
(829, art. 73).

Nos casos acima, s6 é permitida a aplicagdo de licenga compulsdria decorrente
da falta de exploragdo ou de exploragédo incompleta (FURTADO, 2001). No que tange a
falta de exploragao da patente, segundo 0 83° do art. 73 da LPI, cabe ao titular da patente
provar que explora a patente de forma a atender as necessidades do mercado, como
disposto no §3° do art. 73 da LPI:

Lein®9.279/1996:
Art. 73. O pedido de licenga compulséria devera ser formulado mediante indicagdo
das condigGes oferecidas ao titular da patente.

8§ 3° No caso de a licenca compulsédria ser requerida com fundamento na falta de
exploracdo, caberd ao titular da patente comprovar a exploragéo.

Quanto ao requerimento da licenga compulsdria, podera ser pleiteada por pessoa
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com legitimo interesse e com capacidade técnica e econdmica para realizar a exploragéo
do objeto da patente, (82°, art. 68 LPI) ou pelo Poder Executivo Federal, nos casos de
emergéncia nacional ou interesse publico (art. 71, LPI), a qual poderd ser concedida de
oficio.

Nos casos de decretacdo da licenga motivada pelo interesse publico, o Poder
Publico devera constatar que o titular da patente ou aquele, que possui autorizagao para
explord-la, ndo atende as necessidades relacionadas a saude publica, como previsto no
§2°, art. 2° Dec. n°® 3.201/1999.

Decreto n° 3.201/1999:

Art. 2° Podera ser concedida, de oficio, licenca compulséria de patente,
nos casos de emergéncia nacional ou interesse ptblico, neste tltimo caso
somente para uso publico ndo-comercial, desde que assim declarados pelo
Poder Publico, quando constatado que o titular da patente, diretamente ou
por intermédio de licenciado, ndo atende a essas necessidades.

8§ 1° Entende-se por emergéncia nacional o iminente perigo publico, ainda que
apenas em parte do territério nacional.

§ 2° Consideram-se de interesse ptiblico os fatos relacionados, dentre outros,
a saude publica, a nutrigdo, a defesa do meio ambiente, bem como aqueles de
primordial importancia para o desenvolvimento tecnoldgico ou sécio-econémico
do Pais. (Grifo nosso)

Observa-se que o 82° do art. 2° do Decreto supracitado relaciona, dentre outros,
a saude publica como fator de interesse publico. Neste contexto, caso seja vidvel,
em qualquer situagado, utilizar o dispositivo do licenciamento compulsério, caberd ao
Ministério da Saude declarar o interesse publico do medicamento para que o Presidente
da Republica possa decretar o licenciamento compulsério a exemplo do caso do
medicamento Efavirenz, cuja licenga compulsdéria foi decretada, em 04 de maio de 2007,
com a publicagdo do Decreto n° 6.108/2007.

Apesar de ser nomeada compulséria, a Lei assegura que a exploragdo da patente
ndo causara prejuizo aos direitos do seu titular (art. 71, LPI) pois a licenca serd sempre
remunerada e concedida sem exclusividade e sem o direito de sublicenciamento (art. 72
LPI).

As condicdes para concessdo de uma licengca compulséria estao previstas no art.
71da LPl e regulamentadas no art. 5° do Decreto n° 3.201/1999, alterado pelo Decreto n°.
4.830, em 4 de setembro 2003, que orienta:

Decreto n° 3.201/1999:
Art. 5° O ato de concessdo da licenga compulséria estabelecerd, dentre outras,
as seguintes condigdes:
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I - 0 prazo de vigéncia da licenca e a possibilidade de prorrogacéo; e

Il - aquelas oferecidas pela Unido, em especial a remuneracéo do titular.

81° O ato de concessdo da licenca compulséria poderd também estabelecer a
obrigacdo de o titular transmitir as informacdes necessdrias e suficientes a
efetiva reproducéo do objeto protegido e os demais aspectos técnicos aplicaveis
ao caso em espécie, observando-se, na negativa, o disposto no art. 24 e no Titulo
I, Capitulo VI, da Lei no 9.279, de 1996.

§2° Na determinacdo da remuneragdo cabivel ao titular, serdo consideradas as
circunstancias econémicas e mercadoldgicas relevantes, o preco de produtos
similares e o valor econémico da autorizacao.

Além das condicdes previstas nas legislacdes vigentes, segundo AMARAL e LIMA
(2016):

“hé que se considerar que o Licenciamento Compulsério requer uma inteligéncia
no sentido de viabilizar o cumprimento das exigéncias legais, sem esquecer
que essas exigéncias sdo diretamente dependentes das condicdes técnicas
para a producido do dito medicamento. Dessa forma, é importante ressaltar
que o instrumento s6 pode ser utilizado caso se evidenciem todos os
parametros necessarios para o cumprimento dessas etapas a contento no
tempo exigido pela Lei’. (AMARAL e LIMA, 2016) (Grifo nosso)

Quanto a produgao do medicamento, segundo o art. 74 da LPI, o licenciado devera
iniciar a exploragdo do objeto da patente no prazo de 1 (um) ano da concessao da licenca,
renovdvel por igual periodo. E necessério que o pais demonstre possuir capacidade de
produzire atenderademanda, paralelo aisso, deve-se considerarotempo e oinvestimento
para a realizacdo de testes necessarios para o registro do medicamento junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria (ANVISA). (AMARAL e LIMA, 2016)

Ademais, caso ndo seja possivel atender as situagGes de emergéncia nacional ou
de interesse publico com o produto inserido no mercado interno ou se mostre invidvel
a producdo do objeto da patente pelo terceiro ou pela Unido, poder-se-a realizar a
importagdo do produto objeto da patente (art. 10, Dec. n® 3.201/1999). Neste caso, a
Unido adquirird preferencialmente o produto que tenha sido colocado no mercado
diretamente pelo titular ou por seu representante legal (paragrafo unico, art. 10, Decreto
n° 3.201/1999).

AMARAL e LIMA (2016) dizem que “é imprescindivel identificar um fornecedor
da tecnologia que tenha capacidade de fornecer o medicamento imediatamente apés
a publicagdo do decreto de licenciamento, com vistas a evitar o desabastecimento”.
(AMARAL e LIMA, 2016).

Neste sentido, vale lembrar que o Brasil ja foi acionado, em 2001, no Painel
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instaurado na OMC, pelos Estados Unidos, os quais questionaram o inciso | do §1° do
art. 68 da Lei n® 9.279/1996, para que nao fosse utilizado de forma indiscriminado, visto
que o dispositivo legal permite a emissao de licenga compulséria de medicamentos nédo
produzidos no Brasil. Diante disso, é importante que se tenha cautela para que o pais ndo
seja mais uma vez questionado por organismos internacionais (AMARAL e LIMA, 2016),
de modo que ocorra uma negociagao exaustiva para aquisicdo do medicamento.

Ressalta-se que o Brasil possui experiéncia na negociacdo de pregos e licenga
compulsdria dos medicamentos para HIV. Apés ameacar o uso da licenca compulséria
para alguns medicamentos, foi possivel iniciar negociagbes com a detentora da
patente na redugdo do valor do medicamento. O Ministério da Saude, a época, teve
auxilio da Farmanguinhos/Fiocruz na realizacdo do estudo para estabelecer o preco
do medicamento. Demonstrou-se que o mesmo medicamento comercializado em
outros paises era vendido com o prego 7 (sete) vezes maior no Brasil. De modo que foi
caracterizado abuso econdmico por parte do titular da patente. Assim, o Brasil ameagou
utilizar desse mecanismo, como instrumento de “pressdo”, o que resultou na redugéo de
preco. (RODRIGUES e SOLER, 2007)

No entanto, essa negociagdo ndo prosperou para o medicamento Efavirenz e, em
2007,comoalternativamaiseficaz,foidecretadaalicengacompulsériadeste medicamento
para uso publico ndo-comercial por se tratar de um medicamento de interesse publico.
A decretagdo da licenga possibilitou que o Ministério da Saudde importasse versdes
genéricas de laboratérios pré-qualificados pela Organizacdo Mundial da Satdde (OMS),
aplicando a inversdo da exaustdo de direitos mecanismo que tem base legal no art. 68,
8§ 3° e 4° da LPI. Em 2009, apds finalizada a pesquisa e o desenvolvimento - P&D, a
Farmanguinhos, laboratério oficial da Fiocruz, iniciou a produg&o local do medicamento
em conjunto com as empresas privadas nacionais. (RODRIGUES e SOLER, 2007)

Naquela ocasido, o Brasil contou com um panorama internacional favoravel em
que havia fontes alternativas de matéria-prima para a produ¢do com o menor custo do
medicamento e contou com a mobilizagdo da comunidade internacional, que permitiram
fazer face as ambicdes da industria farmacéutica. Além disso, a capacidade industrial ja
instalada para producgao de genéricos e similares de qualidade foi aproveitada. (MEINERS,
2008)

Ademais, € importante alertar para o disposto no artigo 31 B do Acordo TRIPS, que
preconiza que “a licenga compulséria sé pode ser concedida apdés frustrada a tentativa de
obtengdo de uma licenga voluntdria junto ao titular, a excegdo dos casos de emergéncia
nacional, de uso publico sem fins comerciais ou de abuso de poder econdmico” (MEINERS,
2008).

AMARAL e LIMA (2016) acrescentam que para a negociagao e a aplicacado efetiva
do dispositivo legal ter sucesso, atenta-se para alguns detalhes na condugéo:
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é importante que sejam elaborados estudos com vistas a:

i. identificar as patentes ou pedidos de patente que devem ser objeto do
Licenciamento;

ii. conhecer os precos praticados no mundo tanto pela empresa detentora da
patente ou pedido de patente quanto por terceiros fabricantes do medicamento
genérico;

iii. saberse had grupostrabalhandona pesquisae desenvolvimento do medicamento
no pais;

iv. identificar se ha viabilidade técnica para a produgéo interna;

v. considerar a demanda que definird a necessidade da escala de producéo e,
consequentemente viabilizard a formacéo do custo. (AMARAL e LIMA, 2016)

Todavia, a licenca voluntdria de um medicamento para um laboratério publico
poderda ser uma alternativa vidavel. Proporcionard o acesso e dominio de uma nova
tecnologia, incentivard o desenvolvimento econdmico e tecnoldgico do Pais, conforme
preconizado na Constituicdo Federal de 1988, além de reduzir o preco do medicamento.
Para AMARAL e LIMA (2016):

N

oideal é que asempresas privadas entendam, que o Brasil esta se aparelhando
para fortalecer o Parque Tecnoldgico pela simples observagdo da mudanga
de habito, a partir de:

Investimentos em P&D na area de farmacos e medicamentos;

Da pratica de realizacdo de estudos de Liberdade de Operar, acompanhando
e identificando as patentes que protegem os objetos especificos para
a producdo dos medicamentos que ja tenham expirado para evitarmos
problemas semelhantes ao que estamos vivenciando com a negociagdo
conjunta para compra do Darunavir via OPAS;

Acompanhamento das novas tecnologias com estudos de Monitoramento e
Prospeccéo Tecnoldgica visando direcionar o financiamento em P&D;
Realizando estudos que possibilitem a apresentagéo de subsidios ao exame
das patentes referentes aos medicamentos identificados como estratégicos,
com vista a evitar a concessdo indevida dessas patentes, aproveitando, caso
seja possivel, a expertise instalada na COOPIJANVISA; (AMARAL e LIMA,

2016)

4. O acesso de medicamentos para combate a pandemia de
coronavirus (COVID-19)

Segundo a Organizagdo Mundial de Saude (OMS), os coronavirus sdo uma extensa
familia de virus, que podem causar doencas tanto em animais quanto em humanos. Em
humanos, sabe-se que vdrios coronavirus causam infeccbes respiratérias, que podem
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variar do resfriado comum as doencas mais graves, como a Sindrome Respiratdria do
Oriente Médio (MERS) e a Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SARS). (AMERICAN
CANCER SOCIETY, 2020)

O coronavirus, recém-constatado, chamado SARS-CoV-2, causa a doenca de
coronavirus conhecida como COVID-19. Essa doenca infecciosa estd presente em 216
paises e até 26 de junho de 2020 confirmou-se 9.473.214 casos e 484.249 mortes em
todo o mundo. (OMS, 2020)

Devido ao aumento significativo de casos, confirmou-se um surto da COVID-19,
causada pelo novo coronavirus. Em 11 de marco de 2020, a OMS declarou a Pandemia
Global. Com o aumento acelerado dos casos de mortes, relatados no Brasil, a cada 24
horas, o Congresso Nacional reconheceu a ocorréncia do estado de calamidade publica,
para os fins do art. 65 da Lei Complementar n® 101, de 4 de maio de 2000, nos termos da
solicitagdo do Presidente da Republica.

Em 3 de fevereiro de 2020, foi declarada Emergéncia em Saude Publica pelo
Ministro da Saude por meio da Portaria n®188/GM/MS. Em 20 de margo de 2020, declarou
transmissdo comunitdria do coronavirus em todo territério brasileiro por meio da Portaria
n° 454. Esse contexto, possibilitou a solicitagdo de exames prioritarios de pedidos de
patentes relacionados aos medicamentos Favipiravir, Remdesivir, Tocilizumabe e Kevzara
e dos seus principios ativos, a fim de indicar quais os pedidos de patente de interesse
no Ministério da Saude, no ambiente de pandemia, para que fosse possivel acelerar os
exames técnicos realizados pelo INPI. (INPI, 2020)

O Governo Brasileiro também adotou estratégia, para reduzir a zero, o imposto
de importagdo sobre uma lista de produtos médicos, de modo a priorizar os tramites
de liberagdo alfandegéria, a fim de enfrentar a crise causada pela doenga COVID-19,
provocada pelo virus chamado SARS-CoV-2. (COLETTA, 2020)

Nesse cendrio de incerteza gerada em torno de qualquer tecnologia, que seja
util para garantir vigilancia, prevencdo, detecgdo, diagndstico, além de vacinas,
medicamentos e equipamentos destinados ao tratamento de pacientes infectados com
COVID-19, cabe ao Estado estabelecer estratégia de precaucdo. Visa-se assegurar, na
estrutura regulatdria, a possibilidade de responder as medidas e resolugdes necessarias
para garantir a regularidade das acdes, que os setores publico e privado, venham realizar
a fim de responder a emergéncia nacional em que o pais se encontra.

Paralelamente, a corrida para desenvolver uma vacina vem crescendo a cada dia.
Além disso, véarios paises testam diversos medicamentos, considerados eficazes para
o tratamento de outras doencas, como antivirais. Esses tém demonstrado resultados
preliminares favoraveis. Embora os estudos realizados fujam aos padrfes regulares,
estabelecidos pelas agéncias reguladoras, tem se observado todas as determinagdes
por elas previstas.

Quanto as iniciativas relacionadas as vacinas é importante ressaltar que o
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Ministério da Saude aceitou a proposta enviada pela embaixada Britanica e o Laboratério
AstraZeneca visando estabelecer um Acordo de Cooperacdo para desenvolvimento
tecnoldgico, que propiciara o acesso do Brasil a vacina para COVID-19. Esse instrumento
prevé a distribuicdo de 100 milhdes de doses a populagdo brasileira, caso a eficacia seja
demonstrada apds a finalizagdo dos estudos clinicos, ainda em curso em diversos paises,
inclusive no Brasil. (MINISTERIO DA SAUDE, 2020)

Aditatecnologiavem sendodesenvolvida peloLaboratério AstraZenicaem parceria
com a Universidade de Oxford e serd transferida para o Laboratério Biomanguinhos,
gerido pela Fundagédo Oswaldo Cruz (Fiocruz), fundagao do Ministério da Saude.

O Acordo prevé duas etapas, nas quais o Brasil participa, em um primeiro momento,
assumindo os riscos de desenvolvimento em conjunto com os parceiros. Investe-se no
desenvolvimento tecnolégico ainda sem confirmacao da eficacia. Apds a finalizagédo dos
estudos clinicos e, comprovada a eficacia e seguranga, a compra serd ampliada.

Nessa fase inicial, de risco assumido, seréo 30,4 milhdes de doses da vacina, no
valor total de U$ 127 milhdes, incluidos os custos de transferéncia da tecnologia
e do processo produtivo da Fiocruz, estimados em U$ 30 milhdes. Os dois lotes
a serem disponibilizados a Fiocruz, de 15,2 milhdes de doses cada, deverdo ser
entregues em dezembro de 2020 e janeiro de 2021. (MINISTERIO DA SAUDE.
2020)

Além dessa iniciativa independente entre o Ministério da Saude, o Laboratdrio
AstraZeneca e a Universidade de Oxford, com a participacdo da Fundagdo Lemann,
que financia os testes da vacina em S&do Paulo, e do Instituto D'Or de Pesquisa e
Ensino, que financia os primeiros mil testes no Rio (HAJE, 2020), ressalta-se que o
Brasil comunicou a adesdo ao Projeto ACT Accelerator de iniciativa internacional.
Objetiva-se desenvolver, produzir e disponibilizar insumos, kits diagndsticos, vacinas e
medicamentos para o enfrentamento da Pandemia provocada pelo virus SARS-CoV-2.
Essa iniciativa é capitaneada pela OMS e tem a participagdo de 44 paises, empresas e
entidades internacionais (GRIESINGER, 2020). Ainda encontra-se em negociac¢do para
que seja estabelecido um marco legal e compromissos de cada participe no apoio aos
eixos edificantes da estrutura do Acordo.

Diante da iminéncia em se desenvolver novas tecnologias, como uma nova vacina,
alguns paises, como o Chile e Israel, comecaram a discutir a respeito do acesso ao novo
medicamento. Adotou-se medidas para estabelecer normas quanto a decretacdo de
interesse publico e licenciamento compulsério.

No Chile, a Camara dos Deputados aprovou uma resolucdo para licengas
compulsdrias de patentes relacionadas ao virus coronavirus (CHILE, 2020). Em Israel,
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por sua vez, o Ministro de Saude, apds consultar o Procurador Geral, declarou interesse
publico de trés patentes do medicamento anti-retrovirus “KALETRA”, uma vez que 0
medicamento apresentou eficacia no tratamento de alguns pacientes com o COVID-19.
A declaragéo de interesse publico possibilitara ao governo a importagdo do medicamento
genérico para fins de tratamento do coronavirus, visto que o titular da patente no pais
ndo possui capacidade para fornecer a quantidade suficiente para atender a demanda
nacional. (WILKO, 2020)

No Brasil, projetos de lei encontra-se em discussdo no Congresso Nacional.
O propdésito € alterar o art. 71 da Lei n°® 9.279/1996 visando contemplar os pedidos de
patentes, haja vista que o dispositivo legal trata-se apenas das patentes concedidas,
como se Vé:

Lei n®9.279/1996

Art. 71. Nos casos de emergéncia nacional ou interesse publico, declarados em ato
do Poder Executivo Federal, desde que o titular da patente ou seu licenciado nédo
atenda a essa necessidade, podera ser concedida, de oficio, licenga compulséria,
tempordria e ndo exclusiva, para a exploragdo da patente, sem prejuizo dos
direitos do respectivo titular.

Pardgrafo Unico. O ato de concessdo da licenga estabelecerd seu prazo de
vigéncia e a possibilidade de prorrogagdo. (Grifo nosso)

Nesse ponto, ressalta-se que a andlise preliminar do dispositivo legal, em conjunto
com as estratégias de depdsito, em consonancia com os principios insculpidos na
CUP, no TRIPS e na Legislagdo Nacional, evidencia alguns pontos relevantes a serem
considerados. Assim, observa-se que o depdsito de um pedido de patente gera uma
expectativa de direito ao requerente, visto que o art. 42 da LPI, garante ao depositante que
terceiros, sem o seu consentimento, explorem a sua criagdo em qualquer das seguintes
modalidades: produzir, usar, colocar a venda, vender ou importar com estes propdsitos.
Por consequéncia, enquanto o pedido de patente estiver sob andlise, nada podera ser
feito em relagdo a producado do objeto ali descrito. A etapa de andlise de um pedido de
patente segue os ritos legais, o qual carece de um tempo expressivo para conclusdo de
todo procedimento administrativo, que resultard na concessdo ou ndo de uma patente.
(MINISTERIO DA SAUDE, 2020)

H& que se considerar que, na maioria das vezes, a descrigdo de um medicamento
consta em mais de um documento de patente. Ndo necessariamente, encontram-se na
mesma fase de andlise. Um ou mais deles pode ter sido concedido e, com a carta patente
expedida, enquanto outros ainda estdo em analise pelo INPI. Mesmo que seja decretado
o Licenciamento Compulsério de uma patente referente a determinado medicamento, se
houver um pedido de patente ainda em andamento, referente ao intermedidrio relevante

Revista Direito.UnB | Maio — Agosto, 2020, V. 04, N. 02 (Tomo II) | ISSN 2357-8009 | pp. 17-42

35



para a producdo do medicamento, o processo de producgdo ficard prejudicada, que
dificultard a obtencado do medicamento licenciado.

Ressalta-se que em um contexto de emergéncia nacional ou internacional
de salde prevalece o interesse publico. De modo que, decretado o Licenciamento
Compulsdrio, a exaustdo de direitos é invertida automaticamente e cria-se a possibilidade
de importacdo paralela que a exaustdo de direitos nacional, vigente no Brasil, ndo nos
permite fazer. Em vista disso, € necessdria uma tomada de decisdo mais direcionada
para viabilizar a aplicabilidade do Art. 31 bis do Acordo TRIPS, que possibilita solicitar,
a OMC, autorizacao para licenga compulsdria cruzada para importagdo medicamentos
e produtos de saude especificos para a utilizagdo no periodo que durar a emergéncia
de saude. Do mesmo modo, estaria a disposi¢édo para exportar para outros paises, caso
algum dos medicamentos ou equipamentos em questao fossem fabricados no Brasil.

Acordo TRIPS
Artigo 31 bis

1. As obrigacdes de um Membro exportador sob o Artigo 31(f) ndo seréo aplicaveis
quando este conceder licenca compulséria na extensdo necessdria para a
fabricacéo de produto(s) farmacéutico(s) e sua respectiva exportacdo para um
Membro importador elegivel, conforme os termos estabelecidos no paragrafo 2
do Anexo deste Acordo.

2. Quando uma licenga compulséria for concedida por um Membro exportador
sob o sistema estabelecido neste Artigo e no Anexo a este Acordo, é devido o
pagamento de remuneracdo adequada neste Membro, de acordo com o Artigo
31(h), levando em conta o valor econdmico para o Membro importador do uso
que foi autorizado pelo Membro exportador. Quando uma licenga compulséria for
concedida para os mesmos produtos no Membro importador elegivel, a obrigacédo
deste Membro sob o Artigo 31(h) n&o se aplicard aqueles produtos para os quais
a remuneracéo, de acordo com a primeira frase desse pardgrafo, tiver sido paga
no Membro exportador.

De acordo com Artigo 31 bis do TRIPS, entende-se por Membro importador:

Acordo TRIPS
Artigo 31 bis
Anexo ao Acordo TRIPS

[-..]
(b) “Membro importador elegivel” significa qualquer Pais-Membro de menor
desenvolvimento relativo, bem como qualquer outro Membro que houver feito
uma notificacdo 2 ao Conselho para TRIPS de sua intencéo de usar o sistema
estabelecido no Artigo 31 bis e neste Anexo (“sistema”) como importador, ficando
entendido que um Membro pode notificar a qualquer momento que usard o sistema
inteira ou parcialmente, como, por exemplo, apenas no caso de emergéncia
nacional ou outras circunstancias de extrema emergéncia ou em casos
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de uso publico nao-comercial. Observa-se que alguns Membros ndo usarédo
o sistema como Membros importadores 3, enquanto alguns outros Membros
declararam que, se usarem o sistema, o fariam apenas em situactes de
emergéncia nacional ou outras circunstancias de extrema urgéncia;

(c) “Membro exportador” significa um Membro que utilizar o sistema para
produzir produtos farmacéuticos e exportd-los para um Membro importador
elegivel. (Grifo nosso)

H4 de considerar a possiblidade do licenciamento cruzado, uma vez que
constatado que o pais ndo possui capacidade de produgcdo do medicamento licenciado
compulsoriamente, poderd importar de pais, que tenham condigdes de producgdo e
fornecimento, cuja fabricacdo para exportacdo deverd ser na quantidade necessdria
para atender a necessidade do pais importador.

Atendida a emergéncia nacional ou o interesse publico, a licenca serd extinta pela
autoridade competente, observando os termos firmados em contrato com o licenciado
(art.12, Decreto. n®3.201/1999). Garante-se ao titular da patente, o direito a remuneracao
pelo licenciamento do objeto da patente, o qual podera continuar a sua producéo. (Art.
31 bis)

5. Conclusao

As ferramentas preconizadas nos Acordos Internacionais e na legislacédo brasileira
para acesso as tecnologias, especialmente, na drea da saude, possibilitam que o poder
publico estabeleca estratégias para atender o interesse publico. E salutar que se realize
estudos e, principalmente, busque um licenciamento voluntario junto aos detentores de
pedidos de patente ou de patentes concedidas como previsto em lei. Contudo, frustradas
as negociacdes, prevalecendo o interesse publico, o Licenciamento Compulsdrio sera a
melhor forma de ter acesso a medicamentos, como foi o caso do Efavirenz.

Desta forma, uma vez confirmado o carater estratégico e o interesse publico
qguanto ao medicamento em questdo, ha que se considerar a possibilidade de iniciar a
Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) da tecnologia para producao local do medicamento
financiada por algum dos instrumentos disponiveis na Lei de Inovacéo.

Ressalta-se que o inteiro teor de todos os documentos de patente referentes a
producdo do principio ativo e das composi¢des destinadas a producdo do medicamento,
encontram-se a disposicdo nas bases de dados de patentes disponibilizadas pelos
escritérios de patentes, mormente no Estados Unidos, Europa e Brasil. Esses deverdo
ser utilizados como referéncia pelos grupos de pesquisa indicados para participar do
processo de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D).

Tendo em vista o estado de emergéncia nacional em saude publica, causada pela

Revista Direito.UnB | Maio — Agosto, 2020, V. 04, N. 02 (Tomo II) | ISSN 2357-8009 | pp. 17-42

37



pandemia do coronavirus, o Brasil tem objetivo de obter acesso ao conhecimento, ja em
iniciados emoutros paises, bemcomo participardodesenvolvimento conjuntotecnoldgico.
Por meio de parcerias, a exemplo do Acordo firmado com a empresa AstraZeneca
para testes, produgdo local e distribuicdo de uma vacina, em estdgio avangcado de
desenvolvimento, e a adesdo ao chamamento da OMS, ACT Acceletator, que propde
viabilizar o0 acesso as novas tecnologias e as ja desenvolvidas para o enfrentamento da
pandemia, o qual estimula o acesso aos dados de pesquisas financiadas com recursos
publicos e privados. Facilita-se o compartilhamento aberto de conhecimento e propriedade
intelectual dos dados gerados para a identificacdo, prevengao e tratamento em resposta
a COVID-19, inclusive no que tange aos dados obtidos de estudos clinicos realizados.

Por fim, existem diversas proposi¢des legislativas, com o objetivo de alterar o
art. 71 da Lei n® 9.279/1996, visando regulamentar o licenciamento compulsdrio, nos
casos de emergéncia nacional decorrentes de declaragdo de importancia nacional ou
internacional. Porém, a decretagdo de um licenciamento compulsdrio de patente exige
um estudo estratégico. Necessita também da previsdo de monitoramento e prospeccao
tecnoldgica, envolvendo diversos atores, a fim de identificar e acompanhar a dinamicadas
tecnologias desenvolvidas no periodo de enfrentamento de uma emergéncia nacional.

Desta forma, no momento de enfrentamento de uma pandemia, é valido
estabelecer parcerias rumo ao desenvolvimento tecnoldgico conjunto. Conforme
ocorre com as iniciativas em andamento no pais, como as parcerias da Fiocruz com a
empresa AstraZenica, e do Butantan com a empresa Sinovac, une-se os conhecimentos,
infraestrutura e capacidade de produgdo. Assim evitam-se discrepancia no acesso da
populagdo as tecnologias geradas e possibilita a produgao das vacinas por laboratérios
publicos brasileiros.

Revista Direito.UnB | Maio — Agosto, 2020, V. 04, N. 02 (Tomo II) | ISSN 2357-8009 | pp. 17-42

38



Bibliografia final

BRASIL. Decreto n® 68.806 em 25 de junho de 1971. Institui a Central de medicamentos
(CEME). Disponivel em: https://[www2.camara.leg.br/legin/fed/decret/1970-1979/
decreto-68806-25-junho-1971-410656-norma-pe.html. Acesso em 05 de jul. de 2020.

BRASIL. Lei n® 5.772, de 21 de dezembro de 1971 - Cédigo da Propriedade Industrial
(1971). Disponivel em: https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1970-1979/lei-5772-21-
dezembro-1971-357860-norma-pl.html. Acesso em 05 de jul. 2020.

BRASIL. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988. Disponivel em: <http://
www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicaocompilado.html>. Acesso em:
08 de mai. 2019.

BRASIL. Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996.
Reguladireitose obrigagbesrelativos a propriedade industrial. Diario Oficial [da] Republica
Federativa do Brasil, Brasilia, 14 mai. 1996. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/
ccivil_03/leis[L9279.htmI>. Acesso em: 16 out. 2019.

BRASIL. Decreton®1.355, de 30 de dezembro de 1994. Promulga a Ata Final que Incorpora
os Resultados da Rodada Uruguai de Negociagdes Comerciais Multilaterais do GATT.
Disponivel em: <http://www.inpi.gov.br/legislacao-1/27-trips-portuguesi.pdf >. Acesso
em: 16 out. 2019

BRASIL. Decreto n° 3.201, de 06 de outubro de 1999. Dispde sobre a concessao, de oficio,
de licengca compulsdria nos casos de emergéncia nacional e de interesse publico de que
trata o art. 71 da Lei n0 9.279, de 14 de maio de 1996. Publicado no D.O.U. de 22.12.1999.
Disponivel em:< http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/d3201.htm>. Acesso em:
16 out. 2019.

BRASIL. Decreto n° 9.289, de 21 de fevereiro de 2018. Promulga o Protocolo de Emenda
ao Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao
Comércio, adotado pelo Conselho-Geral da Organizagdo Mundial do Comércio, em 6 de
dezembro de 2005. Anexo ao Acordo TRIPS. Disponivel em:< http://www.planalto.gov.br/
ccivil_03/_ato2015-2018/2018/decreto/D9289.htm>. Acesso 22 de mar. 2020

BRASIL. Portaria n°® 454, de 20 de marco de 2020 - Declara, em todo o territério nacional,
o estado de transmissdo comunitdria do coronavirus (covid-19). Diario Oficial da Unido,
Publicado em: 20/03/2020 | Edicdo: 55-F | Secdo: 1- Extra | Pagina: 1- Orgao: Ministério
da Saude/Gabinete do Ministro. Disponivel em http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/
portaria-n-454-de-20-de-marco-de-2020-249091587. Acesso em 24 de Mar. de 2020.

CHILE. Proyecto de Resolucién para el otorgamiento de licencias no voluntarias
contempladas em el articulo 51 n® 2 de la Ley n® 19.030 de Propriedad Industrial para
facilitar el acceso y disponibilidade a los Medicamentos y Tecnologias para la prevencién,
tratamento y cura del coronavirus Covid-19.

Revista Direito.UnB | Maio — Agosto, 2020, V. 04, N. 02 (Tomo II) | ISSN 2357-8009 | pp. 17-42

39



MINISTERIO DA SAUDE. Brasil anuncia acordo para producdo de vacina contra
Covid-19. Disponivel em<  https://www.gov.br/pt-br/noticias/saude-e-vigilancia-
sanitaria/2020/06/brasil-entra-em-parceria-para-producao-de-vacina-contra-
covid-19>. Acesso em 26 de jun. 2020.

MINISTERIO DA SAUDE. Brasil entra em parceria para producido de vacina contra
Covid-19. Disponivel em: <https://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude[47132-
brasil-entra-em-parceria-para-producao-de-vacina-contra-covid-19>. Acesso em 30 de
jun. de 2020.

MINISTERIO DAS RELACOES EXTERIORES. Organizacdo Mundial do Comércio.
Disponivel em <  http://www.itamaraty.gov.br/pt-BR/politica-externa/diplomacia-
economica-comercial-e-financeira/132-organizacao-mundial-do-comercio-omc>.
Acesso em 31 de out. 2019.

INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL. Convencao de Paris. Disponivel
em: <http://www.inpi.gov.br/legislacao-1/cup.pdf>. Acesso 06 de mai. 2019.

ORGANIZAQAO MUNDIAL DA PROPRIEDADE INTELECTUAL. Disponivel em:< https://
nacoesunidas.org/agencia/ompi/>. Acesso em 25 de out. 2019.

ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE. Organizagio Mundial de Saude declara
pandemiado novo Coronavirus. Disponivel em <https://nacoesunidas.org/organizacao-
mundial-da-saude-classifica-novo-coronavirus-como-pandemia/>Acesso em 26 de jun.
2020.

ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE. Painel da Doenca de Coronavirus da OMS
(COVID-19). Disponivel em:< https://covid19.who.int/> Acesso em 26 de jun. 2020.

ORGANIZAQAO PAN-AMERICANA DA SAUDE. Numero de Casos.
Disponivel em:< https://www.paho.org/bra/index.php?option=com
content&view=article&id=6101:covid19&Itemid=875>. Acesso em 26 de jun. 2020.

AMERICAN CANCER SOCIETY. Common Questions About the New Coronavirus Outbreak.
Disponivel em < https://www.cancer.org/latest-news/common-questions-about-the-new-
coronavirus-outbreak.html#whatiscovid19>. Acesso em 03 de jul.2020.

AMARAL, L. F. G.; LIMA, R. A. T. Licenciamento compulsério do medicamento
trastuzumabe de fabricacado pela Roche. Arquivo pessoal. 2016

BARBOSA, Dénis Borges. Licengas Compulsdrias por Abuso de Patentes. Disponivel
em <https://www.dbba.com.br/wp-content/uploads/propriedade15.pdf>. Acesso em 01
de nov. 2019.

BARBOSA, Dénis Borges. Tratado da Propriedade Intelectual. A protecao do Software.
Do sigilo dos testes para registro de comercializacdao. Topografia de circuitos
integrados. 12 Edicdo. Editora Lumen Juris. Rio de Janeiro, 2014.

Revista Direito.UnB | Maio — Agosto, 2020, V. 04, N. 02 (Tomo II) | ISSN 2357-8009 | pp. 17-42



BARBOSA, Dénis Borges. Uma Introducéao a Propriedade Intelectual. Ed. Lumen Juris,
22 Edico, 2003.

COLETTA, Ricardo Della. Governo zera imposto de importacao de produtos
médicos e da prioridade nas alfandegas por coronavirus. Medida inclui itens
como alcool em gel, mascaras e luvas. Disponivel em<https://www?1.folha.uol.com.
br/mercado/2020/03/governo-zera-imposto-de-importacao-de-produtos-medicos-e-da-
prioridade-nas-alfandegas-por-coronavirus.shtml>. Acesso em 03 de jun. de 2020.

CONSENTINO, Leandro. “Brasil deixou seu status na OMC para se agarrar a uma
sinalizacdo na OCDE. Nao é prudente”. Cientista politico do Insper Leandro
Consentino diz que Brasil perde trunfos por negociacées na OCDE e que equipe
econdmica ainda precisa mostrar resultados. Entrevista. Al Pais. Disponivel em <
https://brasil.elpais.com/brasil/2019/10/11/politica/1570827156_314753.html|>.  Acesso
em 31 de out. 2019.

CORREA, Carlos Maria. Public health. Southcentre, 2001.
DANE, F. C. Research methods. Pacific Grove: Brooks/Cole, 1990.

FURTADO, L. R.. Licengas Compulsérias e Legislagdo Brasileira sobre Patentes. In:
PICARELLI, Méarcia Flavia Santini ; ARANHA, Marcio lorio. (Org.). Politica de patentes em
satde humana. S&o Paulo: Atlas, 2001, v., p.

GIL, A. C. Métodos e Técnicas de pesquisa social. 6. ed. Sdo Paulo: Atlas S.A., 2008.

GRIESINGER, DENISE. COVID-19: Brasil ingressa em consércio global para produzir
vacina. Disponivel em: < https://agenciabrasil.ebc.com.br/saude/noticia/2020-06/covid-
19-brasil-ingressa-em-consorcio-global-para-produzir-vacina> . Acesso em 30 de jun. de
2020.

HAJE, Lara. Caso vacina de Oxford contra Covid-19 se comprove eficaz, producao
no Brasil comeca em dezembro. Disponivel em: <https://www.camara.leg.br/
noticias/672874-caso-vacina-de-oxford-contra-covid-19-se-comprove-eficaz-producao-
no-brasil-comeca-em-dezembro/> Fonte: Agéncia Camara de Noticias — Acesso em 05
de Jul. 2020.

MEINERS, C. M. M. A.. Patentes farmacéuticas e saude publica: desafios a politica
brasileira de acesso ao tratamento anti-retroviral. Cadernos de Saulde Publica
(FIOCRUZ) ser, v. 24, p. 1467-1478, 2008.

OLIVEIRA, Raul José Galaad. O principio da soberania como paradigma de
interpretacdo constitucional. In: Ambito Juridico, Rio Grande, I, n. 0, fev 2000.
Disponivel em: < http://www.ambito-juridico.com.br/site/index.php?n_link=revista_
artigos_leitura&artigo_id=2073>. Acesso em jun 2019.

ROBLEDO, Késsia Serrano Kozerski. Evolugdo histérica da propriedade intelectual

Revista Direito.UnB | Maio — Agosto, 2020, V. 04, N. 02 (Tomo II) | ISSN 2357-8009 | pp. 17-42

11



no Brasil e a evolucgao das legislagdes. Publicado em outubro de 2014. Disponivel em:
< https://jus.com.br/artigos/32908/evolucao-historica-da-propriedade-intelectual-no-
brasil-e-a-evolucao-das-legislacoes>. Acesso em 07 de mai. de 2020.

RODRIGUES, WCV; SOLER O. Licenca compulséria do efavirenz no Brasil em 2007:
contextualizagao. Rev Panam Salud Publica. 2009;26(6):553-9.

SOUZA, André de Mello. O Acordo sobre os aspectos dos direitos de propriedade
intelectual relacionados ao comércio (TRIPS): implicagdes e possibilidades para a
saude publica no Brasil. Instituto de Pesquisa Econdmica Aplicada. Rio de Janeiro. 2011.

NOVO, Benigno Nufiez. O Brasil e os Tratados Internacionais. Contetdo Juridico,
Brasilia-DF: 05 abr. 2018. Disponivel em: <http://www.conteudojuridico.com.
br/?artigos&ver=2.590525&se0=1>. Acesso em: 05 jun. 2020.

NUNES BARBOSA, Pedro Marcos. Uma abordagem propedéutica ao licenciamento
compulsério de patentes farmacéuticas. Editora PUC Goids.

WILKOF, Neil. In the wake of the COVID-19 virus, Israeli Government authorizes use
of three patents for maintenance of essential supplies and services. Disponivel em:<
http://ipkitten.blogspot.com/2020/03/in-wake-of-covid-19-virus-israeli.html> Acesso em
20 de mar. 2020.

"B DIREITO.UNB

Gostaria de submeter seu trabalho a Revista Direito.UnB?

Visite https://periodicos.unb.br/index.php/revistadedireitounb

e saiba mais sobre as nossas Diretrizes para Autores.

Revista Direito.UnB | Maio — Agosto, 2020, V. 04, N. 02 (Tomo II) | ISSN 2357-8009 | pp. 17-42



