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RESUMO

A pesquisa visa analisar a efetividade da quebra compulsoria da patente de medicamentos no
Brasil como uma ferramenta para se garantir o acesso dos farmacos a todas as camadas sociais
e o direito a satde publica. Para se almejar o resultado do estudo, foram utilizados os objetivos
especificos de analisar o historico do surgimento da Lei de Propriedade Industrial e da licenca
compulsoria com vies central para o Brasil, discorrer sobre o conceito de patentes, licenca
compulsoria e os efeitos juridicos para o proprietario da patente e investigar a efetividade da
quebra compulséria de patentes de medicamentos na promogdo ao acesso do direito a saude
publica. A justificativa para a realizacdo do estudo reside no fato do tema ser atual e polémico,
diante da contraposicao de duas garantias fundamentais: o direito de protecdo da propriedade
privada e o direito a saude publica, bem como, ser de suma relevancia social, juridica e
académica. Os métodos utilizados para se cumprir os objetivos da pesquisa foram através dos
elementos metodolégicos de uma pesquisa basica pura, descritiva, exploratoria, qualitativa,
bibliografica e documental. O estudo obteve como resultado que a quebra compulséria da
patente de medicamentos é um meio eficaz para se garantir o acesso a saude publica, mas que
é imprescindivel que haja melhorias ao sistema de protecdo patentéaria e do licenciamento
compulsdrio. A pesquisa se apresenta como de grande valia juridica, académica e social e se
caracterizada como um inicio de uma discussao para se resolver diversas celeumas existentes
sobre 0 tema, mas que destaca a importancia e necessidade da promocéo de politicas publicas
capazes de fazer com que o Estado brasileiro invista em pesquisas locais, a fim de que exista a
producdo de farmacos a precos inferiores em relacdo aos medicamentos importados dos paises

desenvolvidos.

Palavras-chave: Quebra compulsoria da patente. Saude publica. Garantias fundamentais.

Politicas publicas.



ABSTRACT

The research aims to analyze the effectiveness of compulsory patent breach of medicines in
Brazil as a tool to ensure the access of drugs to all social strata and the right to public health.
To achieve the result of the study, specific objectives were used to examine the history of the
emergence of the Industrial property law and the compulsory license with central bias for
Brazil, rhapsodize about the concept of patents, license compulsory legal effects for the owner
of the patent and investigate the effectiveness of compulsory break of patent medicines in
promoting access to public health law. The rationale for the conduct of the study lies in the fact
that the theme be current and controversial, given the contrast of two fundamental guarantees:
the right to protection of private property and the right to public health, as well as, be of great
social relevance, legal and academic. The methods used to achieve the objectives of this
research were through the methodological elements of a pure basic research, exploratory,
qualitative, descriptive, bibliographical and documentary. The study obtained as a result that
the compulsory drug patent-breaking is an effective means to ensure access to public health,
but it is essential that there should be improvements to the system of patent protection and
compulsory licensing. The research is of great value, academic and social and legal if
characterized as a beginning of a discussion to solve several existing celeumas on the subject,
but which highlights the importance and necessity of promoting public policies able to make
the State invest in local research, so that there is the production of drugs at lower prices in

relation to medicinal products imported from developed countries.

Keywords: Compulsory patent break. Public health. Fundamental safeguards. Public policies.
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1 INTRODUCAO

A pesquisa tem como escopo discutir a tematica da quebra compulsoria de patente,
caracterizado por uma flexibilizacdo ao direito intelectual constitucionalmente garantido ao
inventor de determinada propriedade. O estudo visa se delimitar para 0 campo dos
medicamentos como forma de analise se € acessivel com esta relativizagéo do direito patentario
a garantia ao direito a saude publica.

A patente € um instituto do direito intelectual que visa a protecdo de determinadas
invencOes que atendam aos requisitos previstos na Lei de Propriedade Industrial, ao qual o
proprietéario do invento possuira o livre arbitrio para divulga-Ila, vendé-la e estipular o seu preco.
Entretanto, a quebra da patente visa relativizar esta protecdo dada ao inventor sobre suas
propriedades e sera caracterizado por um meio de perca parcial de um direito que
constitucionalmente era assegurado ao proprietario, diante da essencialidade do produto no
mercado de consumo.

Ao se referir ao tema da quebra compulsoria de patentes ou, também denominado de
licenca compulséria, € necessario ser tracar alguns conceitos preliminares, tais como: direito de
propriedade, propriedade intelectual e patente, com fim de entender as razfes permitem a
retirada de um direito garantido a um proprietario de uma invencgdo, em prol do atendimento de
um interesse publico.

O principal foco da pesquisa € solucionar o problema relacionado se a forca da quebra
compulséria de medicamentos é capaz de garantir o acesso a saude publica, pois apesar de
existir uma estipulacdo legal capaz de permitir o uso da licenca compulséria em razdo do
interesse publico, deve ser averiguado se ha a utilizacdo do mecanismo quando necessario. A
pesquisa pretende observar e descrever como, através da quebra compulsoria, o direito a saude
publica € garantido a todas as classes sociais, para ser possivel, em caso positivo, tracar
hipo6teses de melhoria, e em caso negativo, hipoteses de solucdo ao problema.

A justificativa para a escolha da tematica quebra compulsoria de patentes sobre
medicamentos traz por inspiracdo a pesquisadora a busca pela andlise da efetividade da
relativizacdo do direito do inventor, com o fim de assegurar 0 acesso a saude publica
constitucionalmente assegurado e promover uma melhor qualidade de vida e dignidade da
pessoa humana.

O direito a saude € intrinseco a perspectiva de dignidade da pessoa humana, assim, a
perspectiva social do presente trabalho é contribuicéo para efetivagdo de direitos humanos no

Brasil, pois lida-se com o acesso a medicamentos que assegurara uma melhor qualidade de vida
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a qualquer pessoa, sem distincdo, integrante da sociedade. Além do mais, o tema abordado é
atual e contundente na sociedade brasileira, uma vez que a falta de acesso a tratamento de satde
adequado ocasiona o perecimento de inimeras pessoas.

E possivel analisar a necessidade e relevancia social desse estudo ao buscar pela
efetividade da relativizagdo da propriedade patenteada e como forma de viabilizar a todas as
camadas sociais 0 acesso a saude, uma vez que existe o real conflito aparente de normas em
relacdo ao direito a saude publica e o direito da propriedade privada.

O trabalho € de contribuicéo juridica académica, posto que é um tema de consideravel
perspectiva social, diante de uma pequena quantidade de pesquisas académicas no ambito
social, por mais, estard sendo o primeiro trabalho académico com a temética quebra de patentes
de medicamentos na instituicdo de ensino Centro Universitario Ledo Sampaio (UNILEAO), no
curso de Direito. Portanto, trata-se de um trabalho inovador tanto para a instituicdo de ensino
supracitada como para a sociedade.

Destarte, a importancia do trabalho esta relacionada com busca pela dignidade da pessoa
humana, por a tematica ser atual e por ser uma questao polémica, diante da perquiricdo de dois
direitos constitucionalmente protegidos, qual seja, o direito da propriedade e o direito do acesso
a saude, pois com a quebra da patente haver a restricdo do direito concedido ao inventor.

Assim, para ser possivel a promocdo da discussdo do tema nessa pesquisa se tem por
objetivo geral analisar a efetivacdo da quebra compulsoria de patentes de medicamentos como
mecanismo para promocdo a saude publica, ao qual para alcancar este propdsito sera discutido
na presente pesquisa 0s seguintes objetivos especificos: a analise histérica do surgimento da
Lei de Propriedade Industrial e da licenca compulséria com viés central para o Brasil, a
discussdo sobre os conceitos de patentes, licenca compulséria e os efeitos juridicos para o
proprietario da patente, e, por fim, investigar a efetividade da quebra compulsoria de patentes
de medicamentos como promogdo ao acesso a salde publica.

Para efetivar os objetivos da pesquisa das ciéncias sociais aplicadas, do campo juridico,
do ramo do direito, o estudo utilizara como elementos essenciais metodolégicos uma pesquisa
basica pura, que visa aprofundar um conhecimento ja existente, por meio de uma pesquisa
descritiva, que busca pormenorizar o tema em estudo e delimitar suas caracteristicas principais;
e de uma pesquisa exploratoria para realizar uma melhor sondagem sobre o objeto em estudo.
A abordagem ao tema serd através de uma pesquisa qualitativa, ao analisar o tema
correlacionando os conceitos, efeitos juridicos, a fim de se chegar ao resultado almejado de

modo valorativo. O método utilizado sera o dialético com o propdsito de formular uma tese,
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antitese e uma sintese, para se formular de uma nova tese. Por fim, como procedimento se
utilizaré a pesquisa bibliografica e documental.

Destarte, ao final do trabalho € pretendido obter a resposta sobre o grau de efetividade
da quebra compulsoria de patentes de medicamentos como um meio de garantia ao acesso a
todas as camadas sociais do direito a salde publica e a propositura, em forma de sintese das
teses e antiteses propostas na pesquisa, de hipOteses para a garantia mais eficaz dos
medicamentos que possui a licenca compulséria a todas as camadas sociais, prevalecendo o
interesse publico sobre o da propriedade, sem a ocorréncia de lesdo ao direito de exclusividade

do inventor.



13

2 HISTORICO DO INSTITUTO DA PATENTE E DA QUEBRA COMPULSORIA
DA PATENTE

Para ser discutido o surgimento da Lei de Propriedade Industrial e da Licenca
Compulsoéria, direcionado principalmente para o Brasil, é preciso, de modo preliminar, tracar o
desenvolver histdrico do instituto da patente.

A patente é o direito a protecdo concedido a um titular/proprietario de determinada
invencdo que atenda aos critérios da novidade e aplicacdo industrial. O Licenciamento
Compulsério ou Quebra Compulséria do exercicio das patentes esta interligado diretamente
com o instituto da Patente, pois se trata de uma relativizacdo do exercicio desta. Assim, se
perfaz necessario observar primeiramente o caminhar historico da Patente para se remontar ao

surgimento da Quebra Compulsoria de Patentes.

2.1 ANALISE HISTORICA DO INSTITUTO PATENTE

Todo objeto a ser estudo tem um fato historico a ser descrito, a patente, tematica da
pesquisa, € um meio de protecdo aos inventos dos seres humanos e carrega consigo um lapso
cronoldgico da sua criacdo, ou seja, do inicio da sua aplicacdo em meio social, pois 0 homem,
apesar de estar quase sempre criando meios para adaptar a sua sobrevivéncia, nem sempre se
preocupou em proteger 0s seus inventos.

O primeiro fator historico apontado como o inicio da protecdo aos inventos, ocorreu
antes da Revolucéo Industrial no ano de 1236, na Franca, cidade de Bordeaux, com a concessao
por 15 anos de exclusividade para a exploracdo de atividade de tecer e tingir tecidos de 13,
método conhecido como flamengo, concedido a Bonafasus de Sancta e Companhia (CRUZ,
2018).

Entretanto, observa-se que antes da criacdo de qualquer instituto de protecdo patentaria,
Leonardo da Vinci, ao escrever suas obras, ja procurava meios para protegé-las quando utilizava
a “pratica de escrever ao contrario ou de deixar erros propositais nos seus textos”, com a
finalidade de tornar a suas obras Unicas e de que na posterioridade os pesquisadores fossem
capazes de identificd-lo como autor, uma vez que mesmo sem a existéncia do instituto de
protecdo as invencdes, ja protegia as suas obras (CRUZ, 2018, p. 161).

A primeira codificagdo de patente em um documento escrito ocorreu com o Statute Of

Monopolies, primordialmente em Venezuela, no ano de 1474 (CRUZ, 2018). Posteriormente,
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na Inglaterra, no ano de 1623, onde comegou a haver uma protecdo sobre os inventos atendendo
aos critérios de criacdo de uma invencao industrial e novidade (VIDO, 2015).
A necessidade de protecdo patentaria aos inventos, bem como, o prestigio e importancia

social destes, s teve inicio com o Statute Of Monopolies, e foi a partir deste documento que:

[...] pela primeira vez, a exclusividade no desenvolvimento de uma atividade
econdmica deixou de se basear apenas em critérios de distribuicdo geografica
de mercados, privilégios nobilidrquicos e outras restricdes proprias ao regime
feudal, para prestigiar as inovagdes nas técnicas, utensilios e ferramentas de
producdo (COELHO, 2015, p. 167).

No ano de 1787, a Constituicdo dos Estados Unidos positivou a protecdo das
propriedades criadas pelos inventores e estipulou um prazo determinado para exercer o direito
de exclusividade. Assim, foram dados poderes ao Congresso da Federacdo para efetivacdo da
norma, mas somente em 1790 foi editada lei para regulamentar o jd posto na referida
Constituicdo. Em 1791, a Franca comecou a legislar sobre o tema da protecdo das invengoes
criadas (VIDO, 2015).

Um dos momentos de maior relevancia e importancia juridica, no sentido da protecao
aos direitos aos inventores, ocorreu em 1883 com a Convencdo de Paris, onde diversos paises
se reuniram e estipularam principios para reger o tema da propriedade industrial, ao visar a sua
protecdo. Apds, conforme afirma Negrdo, ocorreram revisdes a referida Convencdo em:
“Bruxelas (1900), Washington (1911), Haia (1925), Londres (1934), Lisboa (1958) e
Estocolmo (1967) ”. O Brasil é signatario da Convencao desde 1992, e esta veio a influenciar
como seus efeitos na criacdo da Lei n® 9.279/96 (Lei brasileira de Propriedade Industrial)
(NEGRAO, 2015, p. 135).

O Brasil, aléem de signatario da Convencdo de Paris, também faz parte de outros
institutos de cunho internacional, quais sejam, a Organizacdo Mundial da Propriedade
Intelectual (OMPI) e o Tratado de Cooperacdo em Matéria de Patentes (PCT) (REQUIAO,
2015).

A Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI), criada no ano de 1967, teve
por primordial intuito, impulsionar a criacdo de novas invengdes de carater intelectual e
industrial dentro dos paises em desenvolvimento e promover a prote¢do das mesmas em um
contexto mundial por meio da colaboracdo de todos os paises, ao qual foi instituido no sistema
legislativo brasileiro por meio do Decreto n° 75.541/1975. O Tratado de Cooperagdo em
Matéria de Patentes (PCT), criado em 1970 com ultima modificacdo em 2001 e instituido na

legislacdo brasileira através do Decreto Legislativo n® 110/1977 e Decreto n° 81.742/1978, tem
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por objetivo facilitar o procedimento para solicitar a protecdo da invengéo por meio da patente
em diversos paises e formular um sistema global, com a finalidade de facilitar o pedido da
concessdo da patente e transmitir tecnologia para demais paises (REQUIAOQ, 2015).

Ainda no &mbito internacional, foi realizado um Tratado, denominado de Acordo TRIPS
ou ADPIC - Acordo Relativo aos Aspectos do Direito da Propriedade Intelectual Relacionados
com o Comércio que inspirou o surgimento da Organizacdo Mundial de Comércio (OMC), ao
qual o Brasil é signatario através do Decreto Legislativo n® 30/1994 com promulgacgéo por meio
do Decreto Presidencial n® 1.355/1994 e vigéncia somente ap6s 5 anos por o Brasil ser
considerado um pais em desenvolvimento (CRUZ, 2018).

O Acordo TRIPS ou ADPIC e suas normas € um importante Tratado no ambito
internacional por tracar normas gerais e uniformes sobre a protecdo patentaria das invencdes
criadas de modo a proteger o proprietario destas, ao qual seu objetivo € que sejam agregadas
nas legislacGes nacionais de todos os paises signatarios as regras contidas no referido Acordo
(VIDO, 2015).

2.2 INFLUENCIAS HISTORICAS NO BRASIL PARA O SURGIMENTO DA PATENTE

No século XX, Napoledo Bonaparte invade Portugal e faz com que a Corte Portuguesa
saia do pais em fuga para o Brasil, ao qual neste territorio passa estabelecer a sua residéncia. A
chegada da referida Corte foi marcada pela publicacédo de alvara no Brasil, no ano de 1809, por
Dom Jodo que previa o direito de exclusividade durante 14 anos quando o proprietario da
invencdo a registrasse na Real Junta de Comércio (VIDO, 2015).

Em 1824, se teve 0 marco histdrico da primeira Constituicdo brasileira, a abordar sobre
as invencdes industriais em seu artigo 179, inciso XXVI, como um meio de salvaguarda-las
como suas propriedades de modo exclusivo temporario e a possibilidade de restituicao
pecunidria caso houvesse algumas vulgarizacfes do objeto sobre protecdo patentaria, ao qual a
referida protecéo deveria ser efetivada por meio de lei (CRUZ, 2018).

Em 1830, em atendimento a Constituicdo do Império de 1824 que previa a necessidade
da criagdo de uma lei para normatizar sobre protecdo patentaria, houve a edi¢do da Lei sobre
invengdes, posteriormente, no ano de 1882, foi publicada nova Lei sobre patentes. No ano de
1875, é publicada a primeira lei brasileira regendo sobre marcas por meio do Decreto n°
2.682/1875 sob influéncia de Ruy Barbosa que buscava a preservacdo da marca areia preta, a

fim de evitar que outra entidade empresaria a copiasse, mas a legislagdo sobre marcas nao se
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deteve a uma Unica lei, uma vez que foram publicadas, a posteriori, nos anos de 1887 e 1904,
leis que previam a protecdo sobre as marcas (COELHO, 2017).

Observa-se que 0 assunto sobre propriedade industrial era regido em leis apartadas,
dispondo de maneira conjunta somente no ano de 1923 com o surgimento da Diretoria Geral de

Propriedade Industrial, salienta-se que:

O critério de tratamento da matéria industrial em leis separadas somente foi
abandonado em 1923, a partir da criagdo da Diretoria Geral da Propriedade
Industrial, 6rgdo que passou a centralizar administrativamente as questdes
afetas aos seus dois @mbitos. A partir de entdo, o direito industrial brasileiro
passou a disciplinar, no mesmo diploma legislativo as patentes de invenc¢Ges
e 0s registros de marcas. Mas o conceito amplo de propriedade industrial,
estabelecido pela Unido de Paris, nunca foi integralmente incorporado nas
muitas reformas legislativas que se seguiram (1945, 1967, 1969 e 1971). A
vigente Lei de Propriedade Industrial (LPI: Lei n. 9.279/96), por exemplo,
aplica-se as invenc0es, desenhos industriais, marcas, indicagbes geogréaficas e
a concorréncia desleal, mas ndo trata do nome empresarial, instituto cuja
disciplina é feita pelo Caodigo Civil (arts. 1.155 a 1.168) (COELHO, 2017, p.
169)

No que se refere ao ambito das Constituicbes brasileiras, a maioria destas previram a
protecdo da propriedade industrial, a comegar pela Constituicdo de 1824 (Constituicdo do
Império) ja supracitada, com estipulagdo no artigo 179, inciso XXVI; a Constituicdo de 1891
com previsdo no artigo 72, § 25 e §27, ao qual concedia privilégio temporéario sobre os inventos
e em necessidade de divulgar a invencdo seria pago determinado valor pecuniario ao
proprietario do objeto sobre protecdo, ademais, estipulou previsao de protecdo também sobre
as marcas de fabrica; a Constituicdo de 1934 com delimitacéo no artigo 113, que estipulava a
protecdo de concessdo de privilégio temporario sobre os inventos e protecdo sobre as marcas
(VIDO, 2015).

Notdrio o fato que a Constituicdo de 1937, ao revogar a Constituicdo de 1934, se
manteve omissa quanto ao assunto da protecdo sobre 0s inventos e as marcas, e somente na
Constituicao seguinte voltou-se a prever sobre o assunto no ano de 1946, no artigo 141,8 17,
que estipulava a mesma protecdo das constitui¢des anteriores quanto a permissao de utilizago
temporaria ao proprietario em relagdo a sua invengao e o recebimento de um prémio caso fosse
necessario divulgar o invento a coletividade antes do término do prazo temporario dado ao
inventor, mas a referida Constituicdo foi omissa quanto a protecdo das marcas. A Constituigdo
1967 trouxe estipulagdo no artigo 150, 8 24 em relacdo a concessao de privilégio temporario

sobre as invengfes nos mesmos ditames da Constituicdo de 1946, entretanto, houve a incluséo
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da previsdo de protecdo exclusiva do nome social e concessdo de protecdo as marcas (CRUZ,
2018).

A atual Constituicdo Federal de 1988 prevé em seu corpo legislativo, mais precisamente
no art. 5°, XXIX, os direitos dos proprietarios sobre 0s seus inventos como uma garantia
fundamental, ao qual deve ser concedido privilégio temporario sobre as criagdes industriais e
protecdo sobre as marcas, 0s nomes das empresas e signos distintivos de uma empresa para as
outras (VIDO, 2017).

Hoje a atual Lei brasileira que rege sobre o assunto da Propriedade Industrial é a Lei n°
9.279/96 que revogou e substituiu a Lei n®5.772/71, ao qual se denota no artigo 2° a concessao
da patente ao inventor como uma maneira de proteger os direitos da propriedade industrial a
todos os inventos que possam sair de ideias abstratas e que sejam suscetiveis de aplicacdo

industrial.

Art. 2° A protecédo dos direitos relativos a propriedade industrial, considerado
0 seu interesse social e o desenvolvimento tecnolégico e econdémico do Pais,
efetua-se mediante:

I - concesséo de patentes de invencgdo e de modelo de utilidade;

Il - concessdo de registro de desenho industrial;

I11 - concessao de registro de marca;

IV - repressdo as falsas indicagOes geogréficas; e

V - repressao a concorréncia desleal. (BRASIL, 1996).

Os direitos relativos a propriedade industrial, atualmente, sdo outorgados pelo Instituto
Nacional de Propriedade Industrial - INPI, caracterizando-se tal 6rgdo como “uma autarquia
federal, vinculada ao Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior, a qual
possui a atribuicdo de conceder privilégios e garantias aos inventores e criadores em ambito

nacional” (CRUZ, 2018, p. 169).

23 EVOLUCAO DA APLICABILIDADE DA PATENTE NO CENARIO
INTERNACIONAL

O ano de 1883 foi marcado pela Convencédo de Paris que trouxe regramentos sobre a
utilizacdo das patentes como uma forma de protecdo aos inventos, mas nédo veio estabelecer
regras juridicas uniformes a serem adotadas por todos os paises signatarios. E um dos
documentos mais relevantes a tratar sobre a licenca compulsoria em uma anélise de exploracdo
local obrigatdria, com mais de 150 paises signatarios e influenciador para a criacdo da Lei
9.279/96, atual lei brasileira sobre propriedade industrial (NEGRAO, 2017).
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O Brasil, enquanto existia somente a Convencdo de Paris em vigor, estipulava a
exclusdo de alguns inventos da protecdo da patente, como as invengdes farmacéuticas, pois
carregava consigo o entendimento de que tais produtos sdo essenciais para a sociedade e que
ao patentea-los poderia ocasionar riscos a satde publica que é um interesse de cunho social e
nacional. O referido pais continuou a ndo patentear os produtos farmacéuticos até o ano de
1996, e explorava produtos estrangeiros através de copias, pois 0 mesmo “possuia um sistema
de patentes que permitia copiar produtos estrangeiros, evitando arcar com os altos custos das
pesquisas e 0 pagamento de royalties aos inventores estrangeiros” (LIMA, 2012, p. 44).

No ano de 1967, na Revisdo da Convencgédo de Paris em Estocolmo o objetivo era
encontrar metas para uniformizar regras basicas sobre o limite da utilizacdo da patente,
impedindo a utilizacdo abusiva pelo seu detentor, mas também possibilitar que todos os paises
patenteassem as mesmas invengdes (GONTIJO, 2005).

No Brasil, estava em vigor em 1971 a Lei 5.772 que ndo abrangia a protecdo patentaria
a todas as invencgdes, como por exemplo, os farmacéuticos, assim, como se previa a Convengao
de Paris. Com isso, ocasionou-se uma contraposi¢cdo no cenario internacional, diante do
desconforto de alguns paises estrangeiros, em observar que a producdo de inventos
farmacéuticos estava livre a comercializagédo para todos os cidaddos. Assim, o Estados Unidos
propds, em 1980, a rediscussédo sobre a estipulacdo trazida pela Convengéo de Paris perante a
Organizacdo Mundial de Propriedade Industrial (OMPI) (LIMA, 2012).

Na época, o Brasil ainda possuia em seu ordenamento juridico a Lei a 5.772 que tratava
sobre a propriedade industrial e prote¢cdo somente sobre limitados inventos. Em razdo de
pressdes internacionais de cunho econémico, o Estado brasileiro se viu comprometido a
modificar a sua lei interna, diante que o0 mesmo se encontrava impossibilitado de estabelecer
negocios com outros paises devido a sua legislacdo patentaria ndo abarcar todos os produtos,
como por exemplo, os farmacéuticos. Assim, em 1996, entra em vigor a Lei 9.279 (Lei de
Propriedade Industrial) que proporcionou a implementacdo da patente a toda invengdo que
atingisse 0s requisitos de ser uma atividade inventiva, novidade e que seja apta de aplicacdo
industrial (LIMA, 2012).

Mas, o0 Brasil ndo era o Gnico pais que ndo estabelecia a protecdo as invengdes sobre
produtos farmacéuticos, uma vez que outros 50 paises também néo estipulavam esta previsao
em seu corpo normativo. Diante dessa situagao, surge o Acordo TRIPS com o intuito de sanar
essa celeuma e estabelecer a obrigatoriedade da protecdo das patentes a todas as invengoes que
fossem suscetiveis de aplicacdo industrial (RODRIGUES; SOLER, 2009).



19

Como j& relatado em topicos anteriores, o Brasil € signatario do Acordo Relativo aos
Aspectos do Direito da Propriedade Intelectual (Acordo TRIPS ou ADPIC), ao qual este
instituto de cunho internacional, foi aprovado em 2001 em Doha na Conferéncia Ministerial da
OMC (GONTHO, 2005).

A discusséo principal deste Acordo gira em torno da busca por uniformizar as leis da
patente, a fim de que os paises signatarios obrigatoriamente devessem formular suas leis com
observancia as regras gerais tracadas pelo Acordo TRIPS de modo a fazer com que agueles
paises que ndo reconheciam a patente sobre invencdes farmacéuticas comegassem a possuir
estipulagdo legal sobre o assunto. O proprio Acordo TRIPS trouxe previsdo em seu corpo
normativo do prazo para que 0s paises signatarios definissem em suas legislac@es internas as
regras uniformes fixadas, assim, “Os paises em desenvolvimento teriam até 2005 para
incorporar o padrdo minimo de prote¢do em suas respectivas legislacGes nacionais, e 0s paises
menos desenvolvidos, até 2016” (LIMA, 2012, p. 45-46).

O Brasil se tornou signatario do Acordo TRIPS em 15 de abril de 1994 e teve como
prazo estipulado pelo proprio acordo de em até 2005 ratifica-lo em sua legislacédo interna por
ser um pais considerado em desenvolvimento, entretanto, por pressfes externas norte-
americanas de cunho econdmico, como ja mencionado, adiou o prazo de ratificagdo para janeiro
de 1995 (GONTHO, 2005).

Nota-se claramente que o grande fator para a uniformizacéo das regras sobre os objetos
inventados a serem patenteaveis ocorreu por pressdes dos paises desenvolvidos, ao qual coloca
sobre patamar principal o lucro, em contraposicdo, 0s paises menos desenvolvidos ou em
desenvolvimento colocavam em primeiro patamar a promocao da satde de maneira livre a todos
os cidaddos o que interferia diretamente nos interesses dos paises desenvolvidos, pois sendo
eles mais industrializados e detentores de tecnologia estavam impossibilitados de comercializar
0S seus inventos.

Apos a instituicdo do Acordo TRIPS notou-se a importancia de continuar a discussao a
respeito da relativizacdo do objeto patenteado em prol do acesso a salde a um maior nimero

de pessoas, assim, o debate se estendeu a outros organismos internacionais. Acrescenta-se que:

A protecdo das patentes farmacéuticas e a necessidade de acesso a
medicamentos de populacBes sem ou com baixa renda conduzem a uma
importante indagacao relacionada a funcéo da propriedade intelectual: como
se alcancar uma férmula viével para conferir maior flexibilidade na aplicagdo
das regras do acordo TRIPS 1 Essa questdo é fundamental para se entender os
motivos que levaram a implementacao do acordo TRIPS a se transformar em
objeto de debate que envolveu (e continua a envolver) diversos atores
internacionais, como Organizagdo das Nac¢des Unidas (ONU), Organizacdo
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Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI), Organizagdo Mundial da Saude
(OMS) e organizagdes nao-governamentais (ONGs), num amplo esforco para
se estabelecer padrdes menos restritivos para a propriedade intelectual, no
intuito de atender principalmente as necessidades de desenvolvimento de
paises pobres e a observancia de certos direitos fundamentais, como o direito
a saude, por exemplo. (POLONIO, 2006, p. 164-165).

O doutrinador supracitado, salienta veemente a preocupacdo da existéncia de um
tratamento uniforme de protecdo patentaria da propriedade intelectual estipulada pelo Acordo
TRIPS, pois 0 medicamento néo se trata de qualquer invencao, mas sim uma forma de garantir
maior acessibilidade de salde aos cidaddos, e que aplicar uma protecdo patentaria aos
medicamentos acabara por barrar 0 acesso destes a populacdo que necessita. I1sso se justifica
porque os medicamentos sdo “bens essenciais a qualidade e a manutengao da vida” (POLONIO,
2006, p. 165).

A fim de evitar o abuso na utilizacdo da patente sobre medicamento, diante da
necessidade de fornecimento de produtos que sdo favoraveis a saide publica, o proprio Acordo
TRIPS trouxe a estipulacdo do Licenciamento Compulsério da Patente que obriga
0s paises signatérios de tal acordo estipular os requisitos minimos para sua concessao em seu
ordenamento juridico interno, com o objetivo de equilibrar os interesses privados aos publicos,
conforme previsdo no artigo 31 do Acordo TRIPS (LIMA, 2012).

Diante das indeterminagfes de quando seria aplicado o Licenciamento Compulsério, se
fez necessario que em abril de 2001 fosse requisitado um Conselho especial por um grupo
africano através da representacdo de Zimbabue, a fim de discutir a interpretacdo do Acordo
TRIPS. Neste cenario, 0 Conselho do TRIPS notou a necessidade de atender o pedido da
formagéo do referido Conselho, pois a sua solicitacdo nédo foi realizada apenas pelo grupo
africano, mas também por outros paises como o Brasil e a India, assim, em 20 de junho de 2001,

iniciou-se um novo debate:

sobre a interpretacdo do Acordo no que tange as flexibilidades permitidas para
gue os membros articulem os direitos de propriedade intelectual e 0 acesso a
medicamentos. De 19 a 21 de setembro de 2001, o Conselho reuniu-se
novamente para discutir 0s objetivos e principios do Acordo TRIPS,
importacdes paralelas e licencas compulsérias. (LIMA, 2012, p. 53-54).

O resultado destas reunides culminou na Declaragdo Final sobre o Acordo TRIPS e
Saude Publica (Declaracdo de Doha), em 14 de novembro de 2001, ao qual se obteve como
resultado que o ponto central que os paises devem visar € na busca pela aplicacdo das invengoes
na saude publica e sempre que necessario devera ser relativizado o direito do proprietario da

patente através do licenciamento compulsério (GONTIO, 2005).



21

2.4 ATUAL ESTIPULACAO LEGAL DA QUEBRA COMPUSORIA DE PATENTES
NO BRASIL

Os direitos relativos a propriedade industrial resguardam previséo legal nos artigos 68,
69 e 70 da Lei n° 9.279/96. Mas, 0 objeto em estudo na pesquisa € referente & Quebra
Compulsoria ou também denominada de Licenca Compulséria de Patentes sobre os
Medicamentos, a previsdo legal de tal instituto esta prevista no artigo 71 da Lei n® 9.279/96
referente a licenca concedida quando houver interesse publico, uma vez que 0 acesso aos
medicamentos € uma forma de atender o direito a saude publica pertencente a toda uma

sociedade, e por consequéncia, uma questdo de cunho social.

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 ndo atenda a essa necessidade, poderéd ser concedida, de oficio,
licenca compulséria, temporaria e ndo exclusiva, para a exploracdo da patente,
sem prejuizo dos direitos do respectivo titular.

Paragrafo Unico. O ato de concessdo da licenca estabelecera seu prazo de
vigéncia e a possibilidade de prorrogacéo. (BRASIL, 1996).

Observa-se que a Quebra Compulséria de Patentes ndo tem por intuito a obtencéo de
lucro no @mbito comercial e muito menos de privar o detentor da invengdo do seu exercicio de
direito de exclusividade. A principal finalidade é a concessdo da invencédo a todas as classes
sociais de maneira mais simples, capaz de atender ao interesse publico que dele necessite.

Utiliza-se, a titulo de exemplo que:

A questdo ganhou repercussdo nacional ha alguns anos, em virtude da
discutida “quebra de patente” (trata-se de expressdo de uso comum, mas
atécnica) do medicamento Efavirenz, utilizado no combate ao virus HIV, o
que foi feito por meio do Decreto 6.108/2007, do Presidente da Republica, que
determinou a licenga compulsoria, por interesse publico e para fins de uso
publico ndo comercial, do medicamento em questdo (CRUZ, 2018, p. 206).

De modo preliminar, ao se estudar a quebra compulséria da patente em atendimento ao
interesse publico, deve se ressaltar que, a concessdo desta se difere das outras licencas
compulsorias, pois ao inveés de ser solicitada pelo 6rgao INPI, a concessao para o licenciamento
compulsoério se dara através de outorga do Poder Executivo Federal por meio do Presidente da
Republica, diante que a quebra compulsoria de patentes sobre medicamentos dizer respeito a

um interesse inerente a toda coletividade. De forma elucidativa:
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[...] esta licenca também difere das demais “porque nao é concedida pelo INPI,
e sim pelo Poder Executivo Federal, através do Presidente da Republica, ndo
havendo previsdo de processo administrativo junto a Autarquia Federal. ”
Contudo, é possivel ao titular da patente discutir administrativa ou
judicialmente diversos aspectos desta forma de licenca, que é uma intervencao
no dominio privado, tais como a efetiva existéncia de interesse publico, prazo
da licenca, valores e outros aspectos. (LIMA, 2012, p. 21).

Assim, percebe-se que a licenca compulséria na area de medicamentos deve atender a
um interesse publico e a relativizacdo do instituto de protecdo a propriedade deve se basear, em

tese, na menor leséo possivel ao proprietario.

25  PRIMEIRA QUEBRA COMPULSORIA DE PATENTE DE MEDICAMENTO NO
BRASIL

Apesar da estipulacdo legal atraves da Lei n°® 9.279 (Lei da Propriedade Industrial),
desde o ano de 1996, referente a possibilidade da concessdo de licenciamento compulsério de
patentes sobre medicamentos, somente no ano de 2007 ocorreu o primeiro fator historico no
Brasil com relacdo ao pedido da quebra compulséria da patente sobre o0 medicamento Efavirenz.

Até o Brasil decidir realizar o pedido da quebra compulséria da patente do medicamento
Efavirenz, o pais passou por grandes embates de negociacdes em busca da reducao do valor de
compra do referido remédio com os Estados Unidos, pois a sua essencialidade estava
demonstrada em prol de atender a demanda do interesse publico que recebe o medicamento de
forma gratuita e universal pelo Programa Nacional de DST/Aids (RODRIGUES; SOLER,
2009).

A Constituicdo Federal brasileira traz em seu corpo legislativo a garantia do
fornecimento de saude publica como uma forma de promocéo da dignidade da pessoa humana.
Em contraposicéo, os Estados Unidos, como detentor da invengdo patenteada do medicamento
Efavirenz, ao efetuar a venda deste aos outros paises, demonstra como primordial atencdo a
busca pelo lucro e o retorno financeiro dos gastos para a criacdo da formula farmacéutica
(SILVA, 2008).

O entrave entre os Estados Unidos e o Brasil por negociacdes, a fim de reduzir o valor
o referido medicamento teve inicio desde novembro 2006. O Brasil, dentre as negociagdes,
almejou a redugdo do valor do medicamento, entretanto, esta ndo ocorreu de forma
compensatdria ao pais, pois o valor do medicamento poderia ocasionar um déficit financeiro.

Argumenta, ainda, o autor supracitado, que o “governo pressionando a Merck para reduzir o
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preco do Stocrin — nome comercial do Efavirenz -, de US$ 1,59 para US$ 0,65 o comprimido
[...] Como a Merck se mostrou irredutivel” (SILVA, 2008, p. 4342).

Assim, diante da necessidade do fornecimento do referido medicamento no Brasil, o
governo deste ndo teve outra solucdo sendo o pedido do licenciamento compulsorio do
medicamento em discursdo, pois 0 que se visava no momento em questdo era atender a
necessidade do interesse publico. Com isto, realizou a primeira quebra compulsoria de patente
de medicamento no Brasil sobre o remédio Efavirenz em 04 de maio de 2007 através do Decreto
Presidencial n° 6.108/2007, como uma forma de promocdo da saude publica de forma gratuita

e universal e sem fim de lucrativo, pois o Efavirenz € considerado:

[...] o medicamento mais custo-efetivo para o tratamento da Aids, consumido
por 40% dos portadores do virus da Aids no Brasil, segundo o Ministério da
Saude, o Brasil decretou, pela primeira vez, o licenciamento compulsério de
um medicamento antirretroviral. Em 4 de maio de 2007, o Presidente da
Republica assinou o decreto 6 108/2007 (17), que oficializou o licenciamento
compulsério do efavirenz para uso publico ndo-comercial. O dispositivo tem
validade de 5 anos e pode ser renovado por mais 5. (RODRIGUES; SOLER,
2009, online).

Com isto verifica-se a importancia da quebra compulséria da patente do medicamento
com o fim de ndo gerar um déficit financeiro ao pais brasileiro, uma vez que por meio do
Programa Nacional de DST/Aids é fornecido medicamentos em combate da Aids de forma
gratuita e universal, e dentre estes, “o Efavirenz ¢ utilizado por 75 mil pacientes de Aids, 38%
do total atendido pela rede publica” (ELIAS, 2009, online).

Diante do discutido, é perceptivel a necessidade da analise detidamente do instituto
patentario, da quebra compulséria de medicamentos e dos efeitos juridicos destes a fim de ser
averiguados como uma premissa geral e necessaria, a servir de norte para a compreensdo da
ponderacao do interesse social e do direito de propriedade, bem como, quais 0s prejuizos que
acarretard a violacdo destes direitos.

Além do mais, como demonstrado pelo caso do Efavirenz, quanto a necessidade do
licenciamento compulsério da patente, deve ser analisado a causa que determinara o interesse
publico, com o objetivo de investigar se a quebra da patente de determinada formula
farmacéutica € um meio positivo ou negativo da ponderacdo dos principios da dignidade da

pessoa humana, do principio do interesse publico e do principio do direito de propriedade.
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3 INSTITUTO PATENTARIO

Para ser analisada a definicdo e as caracteristicas do instituto patentario € necessario
preliminarmente entender o que seria o direito de propriedade.

A Constituicdo Federal no artigo 5° caput e em seus incisos descreve o direito a
propriedade como uma garantia fundamental (BRASIL, 1988). E o Titulo Il do Cddigo Civil
traz a previsdo da concessdo da prerrogativa ao inventor de exercer todos os direitos inerentes
a propriedade, inclusive o de se apropriar, desde que o bem seja licito e exerca sua funcgéo social
(BRASIL, 2002).

A propriedade se dividira em diversos ramos, dentre eles estara a propriedade
intelectual, que pode ser conceituada como o exercicio da propriedade composto pelo direito
industrial e o direito autoral. Como exemplo da divisdo estabelecida pela propriedade
intelectual temos o segredo industrial, que possibilita a ndo divulgacdo de uma determinada
férmula para impossibilitar que outra marca venha a igualar-se ao produto, como por exemplo,
no ramo alimenticio (COELHO, 2017).

Assim, o proprietario da patente podera dispor de sua invencao e utiliza-la da maneira
que melhor Ihe couber, com o propoésito de atender aos seus interesses econdmicos particulares,
até mesmo utilizar meios para evitar a divulgacdo da férmula, como no caso citado acima do
segredo industrial.

Porém, em relacdo a propriedade intelectual sobre medicamentos sera diferente, pois
estes ao serem inventados irdo favorecer, mesmo que indiretamente, a interesses de uma
coletividade, como o direito a salde publica e a promocdo de uma melhor qualidade de vida.
Assim, o ato de monopolizar as criagdes sobre produtos farmacéuticos geraria um grave risco
a sociedade, pois, por exemplo, um determinado medicamento inventado podera salvaguarda
uma pessoa que estd em iminente risco de vida. Como modo de evitar a monopolizacdo da
propriedade sobre medicamentos criou-se a patente (LIMA, 2012).

Desta forma, apesar de se encontrar dentro do ramo do direito industrial, o inventor de
medicamentos ndo tera a opcao de querer monopolizar a descoberta para si ou para sua familia
como um segredo industrial, pois sobre sua criacdo acarreta também o bem-estar de uma
coletividade, vez que a criacdo de farmacos é condizente com a garantia a satde publica inerente

a toda uma populagéo.
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3.1 PATENTE

A patente, de forma sucinta, € um meio de protecdo concedida a bens pertencentes a
propriedade industrial, quais sejam, a uma inven¢do ou a um modelo de utilidade, ao quais estas
possuem suas peculiaridades de aplicacdo especificas no mundo pratico (COELHO, 2017).

Antes de falar da patente é imperioso conceituar e diferenciar suas principais
propriedades intelectuais: 0 modelo de utilidade e a invencdo. O modelo de utilidade sera
considerado como um acréscimo a algo ja existente, pois necessariamente atuard sobre um
objeto inventado, como forma de proporcionar a este um melhoramento no modo do seu uso
pratico ou para facilitar a sua fabricagdo, ao qual traz como requisito essencial a sua aplicagdo
industrial. Além do mais, ndo podera ser considerado como um invento, uma vez que se opera
de forma a acrescer sobre estes bens inventados, e, em resumo, sera considerado como um
aperfeicoamento a um bem que j& existe (CRUZ, 2018).

De forma a acrescer o conceito relacionado ao modelo de utilidade, é perceptivel que o
artigo 9° da Lei n° 9.279/1996 (Lei de Propriedade Industrial) traz uma definicdo bastante
elucidativa de como sera aplicada a patente sobre esta modalidade de propriedade intelectual,
ao qual cabe a analise do criador/proprietario que deu aperfeicoamento ao invento ja existente,
cumprir 0s requisitos estabelecidos dentro de tal conceito, quais sejam: ser um objeto de uso
pratico, com nova forma ou disposicdo, que possua aplicacdo industrial e proporcione uma

melhoria funcional no seu uso ou fabricacéo.

Art. 9° E patenteavel como modelo de utilidade o objeto de uso prético, ou
parte deste, suscetivel de aplicacdo industrial, que apresente nova forma ou
disposicéo, envolvendo ato inventivo, que resulte em melhoria funcional no
seu uso ou em sua fabricagdo. (BRASIL, 1996).

J& a invencdo sera considerada como um ato de criar algo até entdo ndo existente e
consiste na busca da resolucdo de problemas técnicos e auxilio no modo de satisfazer as
necessidades existentes em uma dada sociedade. Ademais, se diferenciard da descoberta, na
medida em que esta ja esta conjugada no mundo, entretanto, até entdo ndo era conhecida e com
a sua descoberta se buscara adequé-la a um fim pratico de acordo com as utilidades que

apresentar para a sociedade. Em outras palavras:

[...] acentua que a invencdo apresenta-se como solucdo de um problema
técnico, que visa a satisfacdo de fins determinados, de necessidades de ordem
prética; a descoberta, ao contrério, ndo visa a fins praticos preestabelecidos e
apenas aumenta a soma dos conhecimentos do homem sobre 0 mundo fisico
(REQUIAO, 2015, p. 383).
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Além do mais, a invencdo deve cumprir alguns pressupostos, como ser decorrente de
um “ato humano de criagdo original, licito, ndo compreendido no estado da técnica e suscetivel
de aplicagéo industrial” (NEGRAO, 2017, p. 138).

Como meio de complementar os conceitos tracados pelos doutrinadores supracitados, o
artigo 8° da Lei n® 9.279/1996 (Lei de Propriedade Industrial) estabelece que é “patentedvel a
invencdo que atenda aos requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial”.
Assim, a invengdo deverd cumprir os requisitos de forma obrigatdria e cumulativa, quais sejam:
0 objeto inventivo deve ser novo (novidade); decorrer de um processo de pesquisa que traga
um invento caracteristicas até entdo ndo demonstraveis no campo cientifico e ndo ser
decorrentes de outras invenc¢des ou trocas de métodos, pois, caso contrario, estara entrando nas
caracteristicas do modelo de utilidade (atividade inventiva); e, por fim, que tenha aplicabilidade
em um contexto industrial (aplicagdo industrial) (BRASIL, 1996).

De modo conclusivo, a invencdo, assim como, o modelo de utilidade, deve cumprir
requisitos para gque os inventores enquadrem suas cria¢fes dentro de seus conceitos especificos,
uma vez que tanto uma como outra possuem similitudes e diferencas entre si.

E notorio que tanto o modelo de utilidade como a invengdo possuem caracteristicas
semelhantes no cumprimento dos seus requisitos diante que, em ambos 0s casos, a criacdo deve
ser suscetivel de aplicacdo industrial e que ndo esteja compreendido no estado da técnica,

conforme preceituam os artigos 11 e 15 da Lei n® 9.279/1996 (Lei de Propriedade Industrial).

Art. 11. A invengéo e 0 modelo de utilidade s&o considerados novos quando
ndo compreendidos no estado da técnica.

§ 1° O estado da técnica é constituido por tudo aquilo tornado acessivel ao
publico antes da data de deposito do pedido de patente, por descri¢do escrita
ou oral, por uso ou qualquer outro meio, no Brasil ou no exterior, ressalvado
o disposto nos arts. 12, 16 e 17.

§ 2° Para fins de afericdo da novidade, o conteldo completo de pedido
depositado no Brasil, e ainda ndo publicado, serd considerado estado da
técnica a partir da data de depésito, ou da prioridade reivindicada, desde que
venha a ser publicado, mesmo que subseqlientemente.

§ 3° O disposto no paragrafo anterior sera aplicado ao pedido internacional de
patente depositado segundo tratado ou convencdo em vigor no Brasil, desde
gue haja processamento nacional.

[]

Art. 15. A invencdo e o modelo de utilidade sdo considerados suscetiveis de
aplicacdo industrial quando possam ser utilizados ou produzidos em qualquer
tipo de industria (BRASIL, 1996).

A propria Lei n® 9.279/1996 (Lei de Propriedade Industrial) nos artigos 13 e 14 vem

caracterizar o que seria 0 estado da técnica, deslocando do seu contexto tudo aquilo que ja
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haveria uma utilizagdo préatica na sociedade ou que para os inventores a demonstracdo seja

considerada como inteligivel.

Art. 13. A invencdo é dotada de atividade inventiva sempre que, para um
técnico no assunto, ndo decorra de maneira evidente ou 6bvia do estado da
técnica.

[]

Art. 14. O modelo de utilidade é dotado de ato inventivo sempre que, para um
técnico no assunto, ndo decorra de maneira comum ou vulgar do estado da
técnica (BRASIL, 1996).

Mas, como demonstrado, apesar do modelo de utilidade e a invencdo possuirem suas
similitudes, cada qual possuiram suas peculiaridades particulares que faz com que se
diferenciem entre si. O modelo de utilidade trata-se de uma criagdo, mas sobre um objeto ja
existente com a finalidade de facilitar o uso ou fabricacdo, e se diferencia da invencao, pois esta
exige que o objeto ndo se encontre no meio social e necessita que um inventor a produza de
forma legal e inédita. Além do mais, ambas as modalidades devem se conjugar com suas
peculiaridades que possuem em comum, ora ja relatadas.

Diante de tais explicacdes, a patente serd considerada, conceitualmente, como uma
protecdo concedida aos proprietarios de objetos inventados seja na modalidade de invencéo ou
modelo de utilidade e que néo esteja tal bem listado no artigo 18 da Lei n® 9.279/1996 (Lei de
Propriedade Industrial), como néo suscetiveis de receber a referida protegéo.

Art. 18. N&o sdo patenteaveis:

I - 0 que for contrario a moral, aos bons costumes e a seguranca, a ordem e a
salide publicas;

Il - as substancias, matérias, misturas, elementos ou produtos de qualquer
espécie, bem como a modificacdo de suas propriedades fisico-quimicas e 0s
respectivos processos de obtengdo ou modificacdo, quando resultantes de
transformacédo do ndcleo atdmico; e

111 - 0 todo ou parte dos seres vivos, exceto 0s microorganismos transgénicos
gue atendam aos trés requisitos de patenteabilidade - novidade, atividade
inventiva e aplicagdo industrial - previstos no art. 8° e que ndo sejam mera
descoberta.

Paragrafo Gnico. Para os fins desta Lei, microorganismos transgénicos sao
organismos, exceto o todo ou parte de plantas ou de animais, que expressem,
mediante intervencdo humana direta em sua composicdo genética, uma
caracteristica normalmente ndo alcancavel pela espécie em condi¢des naturais
(BRASIL, 1996).

A Carta Magna brasileira sob status constitucional rege sobre a protecdo patentaria e
atribui como uma garantia fundamental o direito assegurado aos proprietarios para concessao
de privilégio provisorio sobre os seus inventos, conforme esta instituido pela Constituicdo
Federal de 1988 no artigo 5°, inciso XXIX.
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XXIX - a lei assegurard aos autores de inventos industriais privilégio
temporario para sua utilizacdo, bem como protecao as criagdes industriais, a
propriedade das marcas, aos nomes de empresas e a outros signos distintivos,
tendo em vista o interesse social e o desenvolvimento tecnoldgico e
econémico do Pais; (BRASIL, 1988).

Além do mais, a patente sera considerada como um titulo dado ao proprietario para o
seu exercicio de forma exclusiva e temporéaria para usufruir de sua invengdo, pois com a
finalizacdo do tempo de exploracdo o invento passara a pertencer ao dominio publico, ou seja,
ser de propriedade de toda a sociedade que possuird o livre arbitrio para a sua exploragéo.
Explica Chaves, que o Estado atuard em uma relacdo de troca para com o proprietario, tendo
em vista que, apos este ter angariado recursos econdémicos e usufruido do seu privilégio
temporario, devera ceder o invento ao Estado, diante de possuir o carater de interesse social
(CHAVES, 2006).

Como o objeto da pesquisa se detém para o campo de analise da concessdo de protecao
patentaria dos medicamentos, esta protecdo farmacéutica sera concedida apenas as invencoes,
diante que os modelos de utilidade recairdo sobre objetos de uso préatico, e as formulas de
medicamentos ndo estdo expressas como um instrumento de utilidade. A partir de entdo a
pesquisa se detera ao estudo das patentes concedidas as invenc¢des (CRUZ, 2018).

Portanto, a patente no campo protecdo farmacéutica sera um direito concedido ao
proprietério (inventor) de determinado medicamento para que esse possa exercer 0 seu direito
de propriedade com exclusividade e de maneira proviséria que possibilita a divulgacdo da
formula farmacéutica para aqueles que se dispGe a pagar o preco exigido pelo pesquisador, com
o fim de garantir 0 bem-estar social, pois a formula de um medicamento diz respeito diretamente
a garantia da satde publica.

Destarte, para ser o concedido a protecdo patentaria é necessario que o proprietario
requeira o registro da patente no Instituto Nacional de Propriedade Intelectual (INPI), uma vez

que este Orgao possui legitimidade para tratar dos assuntos pertinentes a patente.

3.1.1 Instituto Nacional de Propriedade Intelectual — INPI

O Instituto Nacional de Propriedade Intelectual (INPI) veio substituir o Departamento
Nacional da Propriedade Industrial - DNPI e possui sede em Brasilia, foi criado no ano de 1970,
por intermédio da Lei n® 5.648, entretanto, a sua regulamentacéo atualmente se da pela Lei n°

9.279/1996, ao qual esta lei instituiu a caracteristica de autarquia federal a tal 6rgdo, e possui
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como principal finalidade “executar, no ambito nacional, as normas que regulam a propriedade
industrial, tendo em vista a sua fun¢o social, econdmica, juridica e técnica” (GONTIJO, 2005,
p. 26).

A autarquia federal supracitada € constituida por um corpo organizacional composta por
uma diretoria, 6rgdos seccionais e orgaos especificos singulares, ao qual Requido descreve

minuciosamente a sua subdivisdo da seguinte maneira:

INPI compde-se de uma diretoria composta por um Presidente, um Vice-
Presidente e cinco diretores. Dois érgdos assistiram diretamente o Presidente:
Gabinete e Ouvidoria. Existem quatro 6rgdos seccionais: Procuradoria
Federal, Auditoria Interna, Coordenacdo Geral de Planejamento e Orgcamento
e Diretoria de Administracdo e Servicos. O organismo se completa com quatro
orgdos especificos singulares: Diretoria de Articulagdo e Informacao
Tecnoldgica; Diretoria de Patentes; Diretoria de Marcas e Diretoria de
Contratos de Tecnologia e outros registros (REQUIAO, 2015, p. 202).

A primeira iniciativa para a concessdo do privilégio patentario é a realizacédo do deposito
do pedido, ao qual sera realizado por meio de pedido acompanhado dos seguintes pressupostos
para 0 requerimento: o resumo, as reivindicacdes, o relatorio descritivo e o comprovante do
pagamento da distribuicdo relativa ao depdsito, conforme determinado pelo artigo 19 da Lei de
Propriedade Industrial. ApoOs cabera a anéalise perante o INPI do cumprimento dos requisitos
previstos no referido artigo (BRASIL, 1996).

Com a aprovacdo do depdsito do pedido, o proprietario da patente tera a
discricionariedade para escolher se deseja publicar desde ja a sua invengdo ou exercer o direito
de sigilo da sua criacdo por o periodo de 18 meses para, somente apds desse prazo, divulgar e
por em pratica a sua invencdo. Com a divulgacdo do invento terceiros poderdo contestar o
pedido de concessdo da patente no periodo de 60 dias. Apds passado o referido prazo, cabera
ao inventor requerer novamente o pedido de concesséo da patente no prazo de 36 meses. Com
0 exame técnico ja realizado, a patente serd concedida por meio da expedicdo da carta-patente,
conforme estabelece o artigo 38 da Lei n® 9.279/1996 (VIDO, 2015).

Assim, para a concessao da patente se exige que por meio de ato administrativo se
analise previamente o cumprimento dos requisitos para o pedido, ja supracitados, perante o
INPI, e a discussdo sobre a validade deste ato podera ser levada para 0 ambito judicial, com o
objetivo de averiguar a legitimidade da andlise efetuada em tal 6rgdo no que diz respeito a
verificacdo e comprovacgéo do preenchimento dos requisitos da atividade inventiva, novidade,
aplicacdo industrial e desimpedimento para autorizar que seja cedido o privilégio patentario
(COELHO, 2017).



30

A informacdo sobre a invencdo ficara disponivel pelo tempo estabelecido pelo INPI e
garante ao proprietario da invencdo o direito de exercer com exclusividade a atividade
econbmica sobre esta, por meio de exploracdo industrial propria (exploracdo direta) ou a
concessdo de licenca para outros fabricantes explorarem atraves da estipulacdo do valor de
venda da propria licenga (exploragdo indireta). Assim, garantird ao inventor a protecdo de
ordem civil e penal para evitar que terceiros se utilizem da criacdo patenteada sem a devida
permissao do seu proprietario (COELHO, 2017).

No caso dos medicamentos por ser de interesse social se estard cumprindo a funcéo
social e a execucdo dos principios norteadores dados pela Constituicdo Federal, sendo exercido
um dos considerados como principal, a dignidade da pessoa humana, diante de favorecer a
salde publica.

Ademais, no ato de direcionar para o objeto da pesquisa, no que diz respeito a quebra
compulsoria da patente de medicamentos, esta podera ser requerida a depender da situacao ao
INPI como também ao Poder Executivo Federal, como ja supracitado, mas antes de entender o

seu funcionamento se perfaz necessario entender como ocorre a licenca da patente.

3.2 CONCESSAO DO LICENCIAMENTO DA PATENTE

A exploragdo industrial indireta, com ja mencionada no topico anterior, ocorre por meio
do licenciamento patentario que pode se dar em duas ocasies, quais sejam: o proprietario
almeja que algum fabricante industrial explore a patente pagando um determinado valor ao
proprietéario da patente o que se intitula de royalties (Licenca VVoluntéria da Patente) e no caso
de ser obrigado perante a lei de licenciar determinado objeto/produto (Licenca/Quebra
Compulsoria da Patente) (RIBEIRO, 2010).

3.2.1 Licenca Voluntaria da Patente

A licenca voluntaria para exploracdo industrial indireta acontece na hipdtese de o
proprietario da patente permitir que fabricante diverso industrialize a invengéo e constitui como
um ato voluntério do inventor a sua concessdo, além do mais, € considerado como um direito
de usar, gozar e dispor pelo o proprietério do invento em relagdo as suas criages, com previsao

legal no artigo 61 e seguintes da Lei de Propriedade Industrial.

Art. 61. O titular de patente ou o depositante podera celebrar contrato de
licenca para exploragéo.
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Paragrafo Unico. O licenciado podera ser investido pelo titular de todos os
poderes para agir em defesa da patente (BRASIL, 1996).

A pratica da licenga voluntaria da patente é considerada como um contrato feito entre
as partes, ao qual o licenciador “autoriza a exploragdo do objeto correspondente pelo outro
contratante (licenciado) sem lhe transferir a propriedade intelectual”, ademais, o contrato
podera ser efetuado “com ou sem exclusividade ¢ admite limitagdes temporais ou territoriais”
(COELHO, 2017, p. 199).

O prego pago pela compra de determinada formula fara com que a industria
farmacéutica tenha a liberdade de estipular o valor de venda do medicamento produzido pela
mesma, correlacionando ao valor que se pagou para descobrir a formula farmacéutica e pelos
custos de producdo em uma grande escala em pequeno espaco tempo. Mas o preco estipulado,
muitas vezes, é exorbitante restringindo o acesso do medicamento a apenas algumas classes da
sociedade. O dilema consiste em que uma doenca ela ndo sé atingird a uma determinada classe
especifica, mas também as demais, inclusive as que dispdem de menos recursos financeiros
para a sua sobrevivéncia, assim, o pre¢o elevado dos medicamentos impossibilitard o acesso a
salde a todas as camadas sociais (LIMA, 2012).

Desta forma, abre-se espa¢o para que haja a possibilidade de se estabelecer a interrupgédo
daquela patente por meio do que se denomina de licenca/quebra compulsoéria da patente, com a

finalidade de se possibilitar o acesso a satude publica a populacdo mais carente.

3.2.2 Licenca/Quebra compulsoria do direito sobre a patente

A licenca ou quebra compulséria do privilégio patentario ocorrerd sempre em que 0
proprietario da invencdo estiver exercendo os direitos da patente de forma abusiva ou com
abuso de poder econémico. Ademais, a concessdo do licenciamento compulsério da patente €
utilizada como meio de punir o titular da patente por seu uso de forma abusiva ou como uma
maneira de salvaguarda os interesses de ordem publica, com a finalidade principal de evitar que
haja arbitrariedade pelo proprietario da patente na utilizacdo de seus direitos, como por
exemplo, estipulacdo de valor muito elevado para a concessdo do licenciamento voluntério da
patente (CRUZ, 2018).

Assim, dispde o artigo 68 da Lei de Producéo Industrial:

Art. 68. O titular ficara sujeito a ter a patente licenciada compulsoriamente se
exercer os direitos dela decorrentes de forma abusiva, ou por meio dela



32

praticar abuso de poder econdémico, comprovado nos termos da lei, por
decisdo administrativa ou judicial.

8§ 1° Ensejam, igualmente, licenga compulsoria:

| - a ndo exploragdo do objeto da patente no territorio brasileiro por falta de
fabricacdo ou fabricacdo incompleta do produto, ou, ainda, a falta de uso
integral do processo patenteado, ressalvados 0s casos de inviabilidade
econdmica, quando serd admitida a importagéo; ou

Il - a comercializacdo que ndo satisfizer as necessidades do mercado
(BRASIL, 1996)

O ato de ser deferido o pedido de licenca compulséria ndo barrard a garantia de que o
inventor tem de continuar a exercer o direito de explorar os direitos relativos & patente, pois
sempre que ocorre a concessdao da quebra compulsoria se estabelecera a sua exploracao de
forma n&o exclusiva, com base no artigo 72 da Lei de Propriedade Industrial® (VIDO, 2015).

O requerimento para a concessao do licenciamento compulsoria sera proposto perante
0 Instituto Nacional de Propriedade Intelectual — INPI, ao qual este mediante processo
administrativo possibilitara a analise da legitimidade e possibilidade juridica de se pleiteiar a
licenca compulséria, além do mais, oportunizard que as partes envolvidas (inventor e o
requerente) utilizem do contraditério e da ampla defesa em igualdade de condi¢bes (CRUZ,
2018).

Entretanto, nas hipdteses em que o requerimento da quebra compulsoria estiver fundado
no atendimento de algum interesse publico ou de emergéncia nacional, conforme estabelece o
artigo 71 da Lei de Propriedade Industrial?, o requerimento n&o sera efetuado perante o INPI e
ndo sera realizado um processo administrativo para andlise da possibilidade juridica e
legitimidade da quebra da patente. A analise da conveniéncia de se tratar ou ndo de um interesse
publico ou emergéncia nacional, com a finalidade de averiguar a necessidade da concessao do
licenciamento cabera, discricionariamente e de oficio, ao Presidente da Republica - Chefe do
Poder Executivo Federal (LIMA, 2012).

Acresce-se que:

A licenca compulséria deve ser requerida por pessoa com legitimo interesse e
que tenha capacidade técnica e econdmica para realizar a exploracdo da
patente. O Poder Executivo Federal s6 podera conceder, de oficio, licenca
compulsdria temporaria, e ndo exclusiva, nos casos de emergéncia nacional

1O artigo 72 da Lei n° 9.279/1996 institui que “as licencas compulsorias serdo sempre concedidas sem
exclusividade, ndo se admitindo o sublicenciamento” (BRASIL,1996).

2 A Lei n°® 9.279/1996 estipula no artigo que “Nos casos de emergéncia nacional ou interesse publico, declarados
em ato do Poder Executivo Federal, desde que o titular da patente ou seu licenciado ndo atenda a essa necessidade,
poderéa ser concedida, de oficio, licenca compulséria, temporéria e ndo exclusiva, para a exploracdo da patente,
sem prejuizo dos direitos do respectivo titular. Paragrafo Gnico. O ato de concessdo da licenca estabelecera seu
prazo de vigéncia e a possibilidade de prorrogagdo. (BRASIL, 1996).
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ou interesse publico, e apenas quando o titular da patente ndo estiver
atendendo a necessidade do mercado (CAMPOS, 2006, online).

A quebra de patentes ndo ira retirar totalmente os direitos que o proprietario possui sobre
sua criagdo, mas terd como fim adaptar as formas de uso da patente de medicamentos como
meio de possibilitar o acesso de todas as camadas populacionais. Sua finalidade € que se

sobressaia 0 interesse publico (coletividade) sobre o interesse privado (possuidor da patente).

Ocorre que, analisando o contexto da funcdo social da propriedade obtém-se
que a utilizacdo do bem apropriado ndo pode ser nociva ao convivio social
submetendo-se, assim, a uma finalidade que atenda ao bem-estar coletivo.
Desse modo, garantir exclusividade as empresas detentoras de patentes sobre
medicamentos de seu uso e comercializacdo se contrapde ao bem maior, o
interesse da coletividade de maior acessibilidade aos medicamentos e melhora
na qualidade da saude publica (BIANCHI; FREITAS, 2014, online).

No campo deste estudo, o foco principal é a andlise da efetividade da licenca
compulsoéria de medicamentos determinada pelo interesse publico, diante de ser esta
relativizacdo ao direito patentario a determinada propriedade do pesquisador, uma possibilidade
de maior abrangéncia para 0 acesso a satde publica.

3.3 EFEITOS JURIDICOS PARA O PROPRIETARIO DA PATENTE COM A
CONCESSAO DA LICENCA COMPULSORIA

O direito de propriedade é conceituado por Gongalves como um direito subjetivo e um
privilégio para o exercicio de forma exclusiva sobre uma determinada coisa (mével ou imovel,
corporea ou incorpdrea), ao qual cabe respeito entre os membros que compde a sociedade de
ndo se apossar de propriedade alheia (GONCALVES, 2017).

Na seara internacional, o direito a propriedade sobre a patente é considerado como um
direito humano regido pela aplica¢do dos principios decorrentes da ordem econdmica, quais
sejam, o principio da protecdo a propriedade intelectual, bem como, o principio da livre
iniciativa e concorréncia (CAMPOS, 2013).

Entretanto, cabe salientar que a propriedade pode ser sujeita a processos de relativizacdo
caso ditames legais determine. O artigo 1.228, §3? do Codigo Civil prevé em disposicéo geral
que “O proprietario pode ser privado da coisa, nos casos de desapropriacao, por necessidade ou
utilidade pablica ou interesse social, bem como no de requisi¢do, em caso de perigo publico
iminente”. Assim, ha a possibilidade de relativizagdo do direito sobre a propriedade, quando

prevé que nos casos de necessidade, utilidade pablica ou interesse social, bem como perigo
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iminente a propriedade deixara de ser vista como um direito exclusivo e ser cedido a sociedade
de acordo com as necessidades que esta possuir (BRASIL, 2002).

Em se tratando da propriedade sobre os inventos a relativizacdo se dara pela quebra
compulsoria da patente e sera regida por legislacdo especifica, qual seja, a Lei n°®9.279/96 (Lei
de Producdo Industrial), ao qual ocasionard a relativizacdo do direito de exclusividade do
criador sobre determinado produto, ndo podendo mais este usufruir por completo dos direitos
advindos da propriedade inventada (BIANCHI; FREITAS, 2014).

Apesar da possibilidade da quebra compulsoria das patentes, a Lei de Propriedade
Industrial resguarda alguns direitos ao seu proprietario, tendo em vista que o Estado deve arcar
com os custos advindos da quebra compulséria da patente, com o objetivo de favorecer o
interesse publico, pois se visa evitar o enriquecimento sem causa a uma das partes, ou seja,
aquele que solicitou a quebra da patente em conjunto com o Estado (LIMA, 2012).

E notdrio que n&o sera cabivel que o proprietario sofra lesdo a mais do que retirar o seu
direito de exclusividade sobre o invento que possui com a alegacdo da supremacia do interesse
publico sobre o privado. Assim, este instrumento de licenciamento compulsério por interesse
publico ndo deve ser utilizado sem antes estar respaldado de um fundamento legal que a

possibilite de realiza-lo.

Extrai-se, dessa forma, que em decorréncia da quebra de patente, em que a
propriedade privada sofreu interferéncia estatal para atender ao interesse de
toda sociedade, o estado, em nome desta sociedade beneficiada com a medida,
deve arcar com os custos advindos pelo beneficio proporcionado e ressarcir o
titular da patente pelos eventuais prejuizos e lesdes sofridas. Trata-se da
aplicacdo do principio da vedacgdo do enriquecimento sem causa (BIANCHI,
FREITAS, 2014, online).

O Estado ndo podera adentrar no uso da propriedade privada somente com a justificativa
de que se estaria favorecendo ao interesse publico, diante que sera um direito constitucional,
como ja fora relatado, de garantia fundamental da propriedade e os direitos a ela inerentes.

Para que haja a possibilidade do licenciamento sem agredir completamente a
propriedade privada se faz necessario que o Estado, por meio de seus recursos, invista nas
pesquisas realizadas pelos particulares, para evitar que haja unicamente a apoderacdo da
formula farmacéutica, a qual violaria a propriedade privada por meio de uma usurpacao de
direitos. Conforme salienta Aquino, ¢ indispensavel que se realize “investimentos em pesquisa
bésica, para desenvolver as proprias tecnologias brasileiras, com novas drogas, sendo a licenca
compulséria a ultima opgdo a ser usada para resolver os problemas da saude publica”

(AQUINO, 2012, p. 50).
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Destarte, com a quebra compulsoria da patente sobre os medicamentos com o fim de
atender o interesse publico, o proprietario da patente ndo perderd a garantia de exercer em
plenitude os seus direitos sobre 0 bem inventado, com ja fora relatado em topicos anteriores.
Assim, o modo de uso da quebra de patentes deverd ser regrado com proporcdo, pois o
argumento de que estara favorecendo ao interesse publico ndo justifica a redugdo do preco ao
um valor vil, com base nos gastos efetuados com as pesquisas e investimentos pelo proprietério.

O motivo de ser analisada a importancia e a necessidade da quebra de patentes de
medicamentos como meio de promoc¢édo a saude publica, a ser tratada no proximo capitulo, se
justifica, pois, para cumprimento do fornecimento ao direito e garantia a saude publica é
fundamental que haja a analise da ponderacédo do direito de propriedade e da saude publica e os

meios para se evitar que ocorra a monopolizacdo comercial dos produtos farmacéuticos.
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4 NECESSIDADE DA QUEBRA COMPULSORIA DE PATENTES DE
MEDICAMENTOS COMO PROMOCAO AO ACESSO DO DIREITO A SAUDE
PUBLICA

No decorrer dos capitulos anteriores foi argumentado de forma pormenorizada a anélise
historica do instituto da patente, 0s conceitos e caracteristicas principais interligadas ao instituto
patentario, ao qual tais capitulos serviram de base para discussdo do presente capitulo que
possui por principal finalidade investigar a efetividade da quebra compulsoria de patentes sobre
os medicamentos como forma de promover a aquisicao da salde publica para toda a sociedade.

Para alcancar o objetivo do presente capitulo e, consequentemente, da pesquisa sera
tracado os temas referentes aos monopdlios existentes relativos as patentes sobre
medicamentos, o efetivo confronto aparente de normas entre o direito de dispor, gozar e usufruir
sobre a propriedade privada e o direito a saude publica intrinseco a coletividade, e, por fim, a
importancia da quebra compulséria sobre a patente de medicamentos como intermediador para

se garantir o direito a saude publica.

41  MONOPOLIO SOBRE AS PATENTES DE MEDICAMENTOS

No ramo da economia, 0 monopdlio é conceituado como a forma pelo qual uma
determinada empresa se comporta dentro da sociedade, seja ela de pequeno, médio ou grande
porte. A empresa se caracterizara como a Unica capaz de fornecer um produto especifico em
um delimitado espaco territorial a consumidores que necessitam do objeto oferecido, mas que
por falta de concorréncia ndo podem optar por qual empresa o adquirird (BAYE, 2010).

O monopdlio existiria sempre em gque no mercado de consumo todos os fregueses
dependam de uma Unica empresa para adquirir um determinado objeto, uma vez que ndo ha
outras empresas que oferecam 0 mesmo produto em um dado territério, ou seja, 0 monopolio
existira sempre em que no mercado inexista uma concorréncia perfeita (VASCONCELLOS,
2008).

No que diz respeito as patentes concedidas aos inventores dos medicamentos, ao serem
estas concedidas as novas criacdes, se estabelecera sobre a formula farmacéutica inventada um
privilégio temporario para a sua utilizagdo com cardter de exclusividade, o qual,
consequentemente, estabelecera um monopdlio temporario sobre as invengdes farmacéuticas,

diante que somente o proprietario da patente podera explorar (direta ou indiretamente) sem ser
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estabelecido uma concorréncia. Assim, a patente sera vista como “um recurso importante na
defesa dos interesses dessas empresas” (MARQUES, 2000, online).

O dominio comercial de uma Unica empresa que comercializa um determinado tipo de
medicamento possui a tendéncia de elevar os seus precos em razao de serem as Unicas dentro
do mercado de consumo a fabricar os produtos farmacéuticos e pela necessidade dos
consumidores os adquirirem, independente do seu valor. Desse modo, o fato é ocasionado por
existir sobre o medicamento a protecdo patentaria, que impede que outra empresa O
comercialize sem adquirir os royalties (pagamento ao proprietario para realizar a exploragédo
indireta da patente farmacéutica) ou a permissao do proprietario da invencéo para realizar a
exploracdo. Assim, os consumidores ndo possuem a opcao de pesquisa de preco e obtém o
medicamento independentemente do valor oferecido pelo mercado comercial, com o fim de
salvaguardar o direito a vida (DINIZ; MEDEIROS; SCHWARTZ, 2011).

Além do mais, como ja fora relatado no capitulo anterior, o proprietario da invengédo
ter4 o livre arbitrio para estipular o valor que recaird sobre a venda dos medicamentos
fabricados pela prépria empresa proprietaria da invencdo ou o valor dos royalties referente a
venda da férmula farmacéutica para empresa que seja divergente do inventor, com o proposito
de que possa ser efetuada a exploragao da criagao.

Para se obter um mercado de consumo equilibrado e maduro deve existir a hegemonia
entre os consumidores e os fabricantes de medicamentos, uma vez que o aumento elevado dos
precos sobre os produtos farmacéuticos com a justificativa de se estar compensando 0s gastos
advindos com a pesquisa se estara agredindo diretamente o direitos que todas as classes sociais
possuem de adquirir farmacos para ser bem-estar pessoal, bem como, o direito a promocéo de
uma melhor qualidade de vida e a salde, direitos constitucionalmente garantidos (BENJAMIN,
1994).

Acrescenta o referido autor, ainda, que:

No tema das patentes, principalmente quando estiver em jogo a vida, a salde
e a seguranga dos consumidores, a Otica deve ser a da substituicdo da
imposicdo unilateral e egoista de custos por uma perspectiva mais solidarista,
a marca de todo Direito moderno,20 tudo para o bem do proprio mercado.21
E a instauracdo da "ordem cooperativa",22 onde os riscos decorrentes da
producdo em massa € do consumo em massa deixam de ser suportados
exclusivamente pelo consumidor e passam a ser igualmente repartidos por
toda a sociedade, especialmente por aqueles que melhor estdo em posicéo de
fazé-lo (BENJAMIN, 1994, p.11).

A quebra do monopolio existente sobre os medicamentos devido a concessao da patente

ocorre em duas ocasifes, quais sejam: com o fim do prazo da concesséo de protecdo patentaria



38

sobre a formula farmacéutica e com a instituicao da Lei n® 10.196/2001 no ordenamento juridico
brasileiro que incluiu o artigo 229-C a Lei de Propriedade Industrial.

A primeira ocasido € mais possivel no ambito do mercado de consumo para ocorrer a
quebra do monopolio comercial e se estabelecer a concorréncia perfeita. Ocorrera quando
chegado ao fim do periodo de exploragdo do privilégio temporario de forma exclusiva
concedido ao proprietario da invencdo farmacéutica, uma vez que a criagdo do inventor passara
a pertencer ao dominio publico e terceiros poderdo comecar a fabricar a férmula do
medicamento e se ter inicio a concorréncia no mercado comercial. Assim, se denominara de
medicamentos genéricos o produto final das formulas farmacéuticas produzidas por empresas
divergentes ao inventor, ap6s expirado o prazo da exploracéo da patente. (MARQUES, 2000).

A segunda ocasido de tentativa de barrar a existéncia de monopdlios sobre os produtos
farmacéuticos no Brasil, se deu por meio do Poder Legislativo no ano de 2001, ao qual este
ratificou a Lei n® 10.196/2001 e instituiu que para se dar inicio o processo de analise para a
concessao das patentes de medicamentos pelo INPI deve existir “anuéncia prévia da Agéncia
Nacional da Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ”. A finalidade principal da previsdo de que para
a concessao da patente se tenha a aprovacdo de dois 6rgaos, quais sejam: a ANVISA e o INPI,
consiste no objetivo de proteger os interesses da sociedade e evitar que a salde publica sofra
danos, que possivelmente seriam irreparaveis (SCOPEL; CHAVES, 2015, online).

Além do mais, a necessidade da cria¢do da Lei n°® 10.196/2001 para instituir a anuéncia
prévia da ANVISA antes da aprovacao da concessdo da patente pelo INPI se deu pelo fato de
gue os inventores obtinham a concessdo patentaria sobre produtos farmacéuticos que atendiam
aos requisitos da novidade, aplicacdo industrial, objeto ndo compreendido no estado da técnica
e atividade inventiva, mas que por adicionar novos principios ativos as formulas farmacéuticas
angariavam a concessao de novas patentes, ou seja, mesmo fugindo do principios norteadores
da patente, prologavam a utilizacdo do privilégio temporario de utilizacdo exclusiva dos
medicamentos e, por consequéncia, colocava em risco a salde publica, pois continuaria a

prolongar a existéncia do monopdlio comercial. Ademais:

Esse tipo de protecdo inadequada garante as empresas uma injusta vantagem
competitiva, desestimula o investimento em inovacao e penaliza a sociedade,
que é obrigada a pagar precos mais altos, devido a inibi¢do da concorréncia.

Em relacdo a novidade, um estudo realizado pelo National Institute of Health
Care and Man-agement (NIHCM) confirma essa realidade, pois de um total
de 1.035 medicamentos aprovados pelo Food and Drug Administration (FDA)
entre 1989 e 2000, 65% possuiam principios ativos ja existentes no mercado,
35% incluiam novas entidades moleculares (NME), e apenas 15%
apresentavam alguma vantagem terapéutica . E provavel que esses dados
reflitam o funcionamento inadequado do atual sistema de patentes, o qual ao
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em vez de estimular a inovagdo, estd promovendo o investimento em
inovagOes incrementais, baseadas em produtos ja existentes ou processos
conhecidos, as quais geram uma gama de patentes que garantem um bom
retorno  financeiro para seus titulares (CHAVES; OLIVEIRA,
HASENCLEVER; MELO, 2007, online).

Assim, é possivel verificar que a patente estabelecida sobre os medicamentos € o
principal fator que ocasiona a formacdo do monopdlio comercial que visa favorecer 0s
interesses das empresas privadas. Ademais, a falta de concorréncia entre o mercado de consumo
dos medicamentos ocasiona uma grave violacdo aos interesses dos consumidores que nao
possuem outra opc¢do sendo o de submeter aos altos valores impostos pelas empresas, com 0
intuito de ndo colocar em risco a propria salde, mas, em consequéncia, priva parte da sociedade

de adquirir o produto farmacéutico por ndo deterem de recursos financeiros suficientes.

4.2  CONFLITO APARENTE DE NORMAS ENTRE O DIREITO A SAUDE PUBLICA
E O DIREITO DA PROPRIEDADE PRIVADA

O Titulo 11 da Constituicdo Federal brasileira designa o direito a saude e o direito de
propriedade como direitos e garantias fundamentais. Institui, ainda, sobre tais direitos, a
natureza de clausulas pétreas, ou seja, ndo se permite a abolicao de tais direitos do ordenamento

juridico brasileiro.

Art. 5° Todos séo iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a
inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a
propriedade, nos termos seguintes:

XXII - é garantido o direito de propriedade;

XXIII - a propriedade atendera a sua func¢éo social;

[..]

Art. 6° Sdo direitos sociais a educagdo, a saude, a alimentacéo, o trabalho, a
moradia, o transporte, o lazer, a seguranga, a previdéncia social, a protecdo a
maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta
Constituicao.

[...]

Art. 60. § 4° Nao sera objeto de deliberagdo a proposta de emenda tendente a
abolir:

IV - os direitos e garantias individuais. (BRASIL, 1988)

E possivel observar, com base no que foi relatado em tépicos anteriores, que o direito &
propriedade e o direito a saude publica encontram-se em plena igualdade de condigdes no
ordenamento juridico brasileiro, figurando ambos como direito e garantia fundamental
concedido a qualquer pessoa. Entretanto, ao analisar a Constituicdo Federal € possivel verificar

que o direito a saude € um direito social, enquanto, o direito de propriedade é um direito
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individual, ao qual para ser efetivado deve ser exercido a fungéo social do bem pelo proprietario
(BRASIL, 1988).

A principio, o direito a propriedade e a saude devem ser cumpridas dentro da sociedade
por meio de politicas publicas efetuadas pelo Estado, por ser estes considerados como direitos
e garantias fundamentais inerentes a qualquer pessoa. Mas, caso estes direitos colidam entre si,
deve o Estado pondera-los e deixar de efetivar um direito em detrimento da aplicacdo do outro.

4.2.1 Ponderacao do direito de dispor sobre a propriedade privada e o direito a saude

publica

O direito a salde, além de ser considerado como uma garantia fundamental no
ordenamento juridico brasileiro € também classificado como um direito humano de 22 (segunda)
geracdo, assim, esta mesma classificacdo é aplicavel ao direito ao acesso aos medicamentos,
tendo em vista que estes se encontram diretamente ligados ao direito a satide publica, ao qual,
por consequéncia, atinge, também, o direito a vida. Ademais, o direito a saude ndo pressupde o
cumprimento de qualquer condicdo para ser efetivado. (ANTUNES, 2015)

O acesso a saude publica deve ser assegurado a toda e qualquer pessoa por ter sido
estabelecida no texto constitucional brasileiro como garantia fundamental, ao qual o Estado
efetiva o seu fornecimento por meio do Sistema Unico de Satde (SUS). A regulamentacio legal
que trata deste sistema esta inserida no ordenamento juridico através da Lei 8.080/1990 e dentre
dos seus fins encontra-se a acao de garantir a prestacdo da assisténcia farmacéutica de forma
integral e incontestavel (PAIVA, 2017).

J& o direito a propriedade é também visto como uma garantia fundamental e um direito
humano e para a sua existéncia é necessario que o proprietario da invencao que possua protecdo
patentaria demonstre que a criacdo cumpre a funcdo social, que s6 sera possivel através do
fornecimento da salde publica de forma satisfatéria e com respeito aos interesses sociais
(CARVALHO, 2007).

Entretanto, o fato de ser instituido o direito a propriedade a um individuo que demonstre
o cumprimento da funcdo social ndo pode ser visto como um inibidor a garantia da saude
publica. Como se tratam de dois direitos que possuem o0s status de garantia fundamental e
direitos humanos, estes direitos serdo vistos como principios que trazem a possibilidade de

ponderacdo de peso a depender do caso concreto.
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Os dois direitos tém indole de principios, eles ndo se diferenciam
hierarquicamente, nem constituem um a excecao do outro. Muito menos se ha
de cogitar resolver o atrito segundo um critério cronologico. O conflito ndo se
resolve com critérios usuais de solugdo das antimomias. Ao contrério, tera que
ser apurado, conforme o caso, qual dos dois direitos apresenta maior peso.
(MENDES; BRANCO, 2012, p. 84)

Vislumbra-se a admissibilidade da ponderacdo do direito a propriedade privada e o
direito a saude publica a depender do caso concreto, vez que se figuram no ordenamento
juridico como regras-principios, pois, em regra, tais direitos serdo aplicados na sociedade de
forma simultanea, mas que verificado a sua colisdo é possivel que haja a ponderacdo de peso
entre eles para a concretizagdo de um direito em uma determinada circunstancia, e ndo a

exclusdo de um em detrimento do outro.

J& nos casos de colisdo de principios, a solucao ¢ totalmente distinta da dos de
conflito de regras, uma vez que ela deixa de se situar no plano da validade,
indo para o plano dos pesos (ponderacdo de bens), onde se deve considerar,
obrigatoriamente, as circunstancias de cada caso, para depois se reconhecer
qual dos principios colidentes tera prevaléncia. (ANDREA, 2013, p. 43)

Deve ser observado, que o direito a saude € tido como uma politica pablica prioritaria a
ser efetivada pelo Estado, de eficacia plena e aplicacdo imediata, conforme institui o artigo 197
da Constituicdo Federal. Configurando-se a existéncia da colisdo dos direitos a saude publica e
a propriedade privada, a resolucdo do entrave juridico se dara por meio da aplicacdo do
principio da proporcionalidade. O processo de anélise da conveniéncia da concessao ou ndo do
licenciamento compulsorio ser guiado em observancia da “razoabilidade e a proporcionalidade
para equilibrar os interesses publicos, com a utilizacdo da propriedade privada [...] ndo sendo
possivel a adocdo quando outra medida se mostre eficaz para conciliar os interesses em
conflito” (BEZERRA, 2009, online).

Assim, para se garantir o bem-estar da coletividade, é possivel que o direito a satde

publica pondere acima do direito a propriedade privada, conforme explicado adiante:

A licenga compulsoria (também chamada obrigatdria) € um dos instrumentos
de que o Estado pode se utilizar para intervir sobre 0 monopo6lio de uma
patente, sempre que o interesse publico o exija. Menos drastica que a
revogacdo da patente por meio da caducidade, ela permite que, em certas
circunstancias, outros usem a invencdo patenteada, mediante uma
remuneracdo estabelecida pelo Estado. Do ponto de vista juridico, o
monopolio da patente é substituido pelo direito de receber uma compensacao
financeira pelo uso do invento. (GONTIJO, 2005, p. 11)

Em outras palavras, a propriedade de um determinado medicamento deve, portanto,

atender a funcgdo social de sua férmula farmacéutica dentro da sociedade que se dara pela
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efetivacdo de meios que garantam o atendimento ao direito a salde publica. A patente, como ja
mencionada, ird limitar o uso da propriedade ao inventor, mas sé serd fornecida aqueles que
demonstrem estar cumprindo a funcao social desta.

Caso seja perceptivel que o direito a propriedade ocasiona uma limitacdo ao direito a
salde publica é possivel que haja a aplicacdo do principio da proporcionalidade e se valer do
licenciamento compulsoério, a finalidade de se garantir que o interesse publico social
salvaguarde o direito de um bem-estar social na promoc¢do da defesa do direito a vida
(AQUINO, 2012).

Destarte, é possivel concluir que tanto o direito a satde publica e como o direito a
propriedade privada séo consagrados pela titularidade de direito e garantia fundamental, bem
como, de direito humano, e, em regra, ambos 0s direitos devem coexistir concomitantemente.
Entretanto, caso o direito a propriedade esteja impedindo o exercicio do direito a saude que
afeta diretamente o direito a vida deve ser utilizado o principio da proporcionalidade como meio
ponderador do interesse publico (salde publica) versus o interesse privado (propriedade
privada), a fim de que o bem-estar da coletividade seja preservado e garantido, e se efetivara

por intermédio do licenciamento compulsorio.

43 IMPORTANCIA DA QUEBRA COMPULSORIA DA PATENTE COMO MEIO DE
GARANTIA A SAUDE PUBLICA

Em sintese, 0 acesso a salde publica é constitucionalmente assegurado e possui por
objetivo principal promover uma melhor qualidade de vida e dignidade da pessoa humana
concedido a qualquer pessoa, sem distin¢ao, integrante da sociedade, a fim de que seja garantido
a efetivacdo dos direitos humanos no Brasil.

A patente é um meio de protecdo concedida ao proprietario/inventor para que este possa
exercer sobre o0 seu bem o privilégio temporario de exploracdo econdmica, desde que cumpra a
funcdo social, que no caso da patente sobre medicamentos sera o atendimento da férmula
farmacéutica ao interesse da sociedade. Caso seja verificado que o medicamento ndo esta
atendendo o interesse social, é possivel que haja a quebra ou licengca compulséria da patente
como meio de possibilitar que a sociedade ndo seja prejudicada por um interesse privado do
proprietario de obter lucros.

A Constituicdo Federal no artigo 197, institui que o direito a saude publica é pertencente

a toda sociedade e deve ser efetivado por meio de prestacdo de politicas publicas promovidas
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pelo Estado em igualdade de condigbes® (BRASIL, 1988). Assim, o Brasil, inseriu no seu
ordenamento juridico a Lei n° 8.080/1990 para regulamentar, em dmbito nacional, as formas
em que se dara a promogéo, protecdo e recuperacdo da saude e instituiu o Sistema Unico de
Saude, que possui como um dos seus principais objetivos promover a¢des que visem a producao
de medicamentos* (BRASIL, 1990).

A importancia da realizacdo da quebra compulséria da patente de medicamentos reside
no fato de ser uma possibilidade de evitar a formacdo dos monopdlios comercias que
impossibilitam que todas as camadas sociais adquiram ao medicamento, diante do seu alto valor
comercial.

Ao se conceder a patente sobre uma formula farmacéutica, a comercializacdo dele s
sera realizada por meio da venda de remédios de referéncia a valores exorbitantes com a
justificativa de abonar os gastos advindos com as pesquisas realizadas, a fim de descobrir os
principios ativos do farmaco, ndo se permitindo a comercializagdo dos remédios genéricos até
ser expirado o prazo do direito de exclusividade do inventor. Assim, o abuso de poder que 0

inventor pratica quando possui o privilégio da patente é criticado no sentido de que:

[...] as empresas farmacéuticas estdo entre o grupo de empresas que
apresentam indices recordes de lucratividade. Ainda que os riscos envolvidos
nao devam ser ignorados, alguns autores apontam possiveis exageros. Scherer
observa que o tempo dispensado no desenvolvimento de um farmaco pode ser
muito menor a dez anos, tendo em vista a associagdo entre diferentes linhas
de pesquisa, 0 que permite economia de tempo e recursos. [...] as empresas
farmacéuticas gastam tanto quanto ou mais a titulo de publicidade e outros
encargos. Esses argumentos, portanto, lancam duvidas sobre a relacdo entre
patentes e inovac0es, de fato, benéficas a sociedade.

Em contrapartida, a exclusividade de mercado, a concentracdo das vendas a
um namero reduzido de empresas e a baixa substitutabilidade entre produtos
farmacéuticos de diferentes classes terapéuticas permitem a pratica de precos
excessivos. Como a patente farmacéutica veda a entrada de medicamentos
genéricos no mercado, durante o periodo em que vigora a protecdo, a
concorréncia fica limitada a existéncia de equivalentes terapéuticos. Quando
da auséncia de substitutos, medicamentos inovadores tendem a apresentar
precos elevados (MEINERS, 2008, online).

A necessidade da quebra compulsoria das patentes devera ser realizada sempre em que

for constatada a ocorréncia da precariedade do acesso aos medicamentos a toda a populagéo,

% O artigo 197 da Constituigdo Federal preleciona que “Sdo de relevancia publica as agdes e servigos de salde,
cabendo ao Poder Pablico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacdo, fiscalizacdo e controle, devendo
sua execucdo ser feita diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito
privado”. (BRASIL, 1988)

4 A Lei 8.080/1990 institui no artigo 6° que: “Estdo incluidas ainda no campo de atuagio do Sistema Unico de
Saude (SUS):

VI - a formulacédo da politica de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos e outros insumos de interesse para
a saude e a participagdo na sua produ¢ao;” (BRASIL, 1990)
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por ser uma garantia basilar consagrada pela Constituicdo Federal e uma alternativa que
possibilita que a toda sociedade obtenha os produtos farmacéuticos, ao qual por meio desta
promocao se favorecera o direito a saude e a dignidade da pessoa humana.

Assim, sempre em que solicitada o licenciamento compulsério pelo Estado, este ficara
responsavel pela producdo das formulas farmacéuticas a custo menor, com o objetivo da
promogdo de fornecimento dos medicamentos a todas as camadas sociais. Os produtos
farmacéuticos fabricados ap0s a quebra da patente por meio do afastamento do direito de
exclusividade do inventor receberam o nome de remédios genéricos, a fim de se diferenciar dos
remédios de referéncia, que foram produzidos por meio de uma exploracao direta ou indireta
efetuada pelo proprietario da patente (BIANCHI; FREITAS, 2014).

Portanto, é contundente ressaltar que, caso falte o tratamento de salde a sociedade
brasileira pela inacessibilidade dos medicamentos devido aos seus altos custos ocasionara o
perecimento do direito a vida de inUmeras pessoas, assim, é de salutar importancia a quebra
compulsdria da patente com propdsito de evitar o risco demasiado da falta de fornecimento da
salde publica.

Ademais, a confirmacdo da relevancia da necessidade do licenciamento compulsorio de
patentes de medicamentos no Brasil se da pela razdo de que neste pais a maioria dos
medicamentos sdo fornecidos de forma integral, gratuita e universal por meio do Sistema Unico
de Saude (SUS) e a elevacdo dos precos dos medicamentos de referéncia pode ocasionar o saldo
negativo ao erario do pais. Por conseguinte, com o intuito de evitar que uma possivel crise
econémica no Brasil pelo fato de se estar cumprindo as garantias fundamentais de fornecimento
a saude publica a populacéo, se perfaz necessario que haja a quebra compulsoria da patente, por
se tratar de um permissivo legal de relativizacdo do direito de exclusividade do inventor para a
producdo dos remédios genéricos em baixo custo de comercializacdo. (RODRIGUES; SOLER,
2009)

Complementa-se o raciocinio supracitado da seguinte maneira:

[...] mostra que no confronto entre a protecdo da propriedade e o interesse
social, este € que deverd prevalecer. Injustificavel que o proprietario do
medicamento patenteado queira comercializa-lo por um prego inacessivel ao
Estado que precisa adquiri-lo, condenando a morte os doentes que precisam
daquele farmaco para poderem sobreviver. (SILVA, 2008, p. 4343)

Isto posto, € viavel assentar o entendimento de que a quebra compulsdria da patente
sobre medicamentos, perfaz um importante caracterizador de concretizagdo do direito a saude

publica, de modo que na existéncia da contraposic¢ao do interesse privado e o interesse publico,
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este deve prevalecer, pois a promogao ao acesso aos medicamentos € um meio de evitar o
perecimento de inimeras pessoas que fazem parte da sociedade brasileira e ndo detém de
recursos suficientes para adquiri-los no preco estipulado aos medicamentos de referéncia,
assim, ndo lhes resta outra alternativa sendo se valer do Poder Judiciario para ser garantido o
direito fundamental a salde publica inerente a toda pessoa que seja integrante do estado
brasileiro.

Portanto, € de suma relevancia a necessidade do licenciamento compulsério dos
medicamentos como um meio de combate as epidemias existentes que afetam toda a populacéo,
de assegurar aos pertencentes desta um meio de vida mais digna e saudavel, bem como de

garantir um desenvolvimento sustentavel da saude coletiva.
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CONCLUSAO

A partir desse estudo, solucionou-se a celeuma relacionada ao grau de efetividade da
quebra compulsoéria de medicamentos como intermediador para se garantir o direito a saude
publica a todas as camadas sociais, com o propdsito de oportunizar a coletividade uma melhor
qualidade de vida, evitar o perecimento de inumeros individuos com o combate as epidemias
de maneira mais abrangente e efetivar os direitos humanos no Brasil.

A pesquisa teve finalidade de analisar a garantia da efetivacdo da promocao da saide
publica através da quebra compulséria de medicamentos. Assim, foi estruturada através de um
linear historico do surgimento do instituto de protecdo patentaria e da licenca compulséria da
patente; 0s conceitos de patente, concessdo do licenciamento da patente e efeitos juridicos
decorrentes; e a importancia da quebra compulséria da patente como meio de assegurar o dever
de promocéo ao direito a satde publica.

De modo preliminar, foi possivel concluir na primeira parte da pesquisa a importancia
da analise do caminhar histérico da patente para se observar a necessidade da quebra
compulsoria de medicamentos, com o objetivo de garantir o acesso a sociedade brasileira da
salde publica, uma vez que é notério que no inicio da positivacdo do instituto patentario a
preocupacéo principal girava em torno da protegdo aos inventos de propriedade privada e no
decorrer do tempo a sociedade percebeu ser necessério relativizar e conceder o privilégio
temporario aos inventos, a fim de atender ao interesse publico.

Na segunda parte da pesquisa, se obteve como resultado que o aparato do instituto
patentario € bastante amplo, mas, importante o seu estudo para se compreender que a quebra
compulsoria dos medicamentos ocorrera sempre em que detectado interesse de cunho social,
assim, a protecao do proprietario podera ser relativizada quando se tratar uma invencao de uma
férmula farmacéutica que tenha pertinéncia social, ao qual sera efetivada pelo Poder Executivo
Federal.

Caso os farmacos ndo cumpram o interesse publico social, ha a possibilidade de
exploracdo da patente através da relativizagdo da sua protecdo com a criagdo dos remédios
genéricos, com o objetivo de que 0 acesso aos medicamentos seja fornecido a todas as camadas
sociais. O Estado deve evitar o minimo de lesdes possiveis ao proprietario e proteger este de
um enriquecimento ilicito. Desse modo, se faz necessario que haja a promocéo de politicas
publicas, a fim de ressarcir o proprietario dos gastos advindos com a pesquisa para se chegar a

férmula farmacéutica e invista em novas pesquisas.
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Na ultima parte da pesquisa, se analisou a necessidade da requisicdo da quebra
compulsdria de patentes de medicamentos como um meio de garantia ao acesso a satde publica.
Dessa maneira, foi possivel notar que a monopolizacdo comercial da patente € um dos principais
fatores que enseja a necessidade da quebra ou licenca compulsdéria da patente de medicamentos,
uma vez que os altos valores cobrados por um Unico detentor da formula farmacéutica
impossibilitam que determinada parte da sociedade fique inviabilizada de adquirir os
medicamentos e, por consequéncia, o perecimento de parte da sociedade vitimas das epidemias
existentes e ndo tratadas de forma adequada.

Apesar do conflito aparente de normas entre os principios de garantir o direito a salde
publica e o direito da propriedade privada, ao analisar o caso concreto, e ponderar tais principios
por meio de aplicacdo do principio da razoabilidade e proporcionalidade, deve ser visado o
atendimento ao direito social da saude publica condizente a toda uma sociedade em detrimento
de atender o interesse particular do proprietario da patente.

Por fim, verifica-se que a quebra compulséria da patente € um importante intermediador
para que haja o cumprimento da garantia a satde publica, pois através desta é possivel que haja
a comercializacdo dos remédios genéricos a custo a menor em comparagdo aos remédios de
referéncia, com a promocéo da dignidade da pessoa humana. Além disto, a relevancia da licenca
compulsdria da patente no Brasil € uma forma de se evitar que haja um déficit financeiro ao
pais, pois a maioria dos medicamentos no Brasil sdo fornecidos de forma gratuita, universal e
integral, a exemplo dos farmacos para o combate do virus da Aids.

De modo geral, é perceptivel que a quebra compulséria de medicamentos é um meio
eficaz de se garantir o0 acesso a salde publica a populacdo, diante que serd uma forma de evitar
que a monopolizacdo comercial da patente seja um inibidor do acesso aos medicamentos de
forma mais igualitaria a populacédo, pois a comercializacdo dos remédios genéricos sera a um
custo menor em comparacao aos medicamentos de referéncia.

Apesar de se demonstrar como meio eficaz para a possibilidade fornecimento a todas as
camadas sociais deve ser levado em consideracao a imprescindibilidade de melhorias ao sistema
de protecdo patentaria, com o objetivo de evitar que seja suprimido o direito que o inventor
possui sobre sua propriedade, por meio de politicas publicas provenientes do Estado brasileiro
na promocao de pesquisas para a criacdo de farmacos, bem como, evitar o dispendioso gasto
como importacdo de medicamentos dos paises desenvolvidos e permanecer subordinados ao
valor dos royalties estipulados pelo inventor para a exploragdo da patente ou da
indispensabilidade demonstracao de interesse social para solicitar o licenciamento compulsorio

da patente.
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O debate em questdo ndo se encerrou com essa pesquisa, diante que o tema em estudo é
de grande amplitude de suma relevancia académica, juridica e social e necessita de maior
aprofundamento como meio de se aprimorar o sistema do licenciamento compulsorio sobre

medicamentos no Brasil e garantir o direito a satde pablica.
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