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RESUMO

Diante do possivel conflito que pode acontecer entre dois direitos protegidos pela
Constituicdo Federal, este trabalho visa analisar o conflito que se estabelece entre a
protecdo da propriedade intelectual na fabricacdo de medicamentos e o direito a
saude. Mesmo sendo um assunto ainda pouco discutido na doutrina, com poucos
autores debatendo sobre o tema, o presente trabalho tem o objetivo de justamente
causar instigagdo na busca de maiores discussdes a respeito destes institutos tao
presentes na sociedade, bem como as possibilidades de estabelecer uma relacao
entre a protecdo das patentes de medicamentos e o tdo importante direito a saude.
A metodologia utilizada para elaboragao do trabalho foi através do método indutivo e
da pesquisa bibliografica.

Palavras-chave: Propriedade intelectual. Patentes de medicamentos. Direito a
saude.



ABSTRACT

Considering the possible conflict that could happen between two rights protected by
Constitution, this research aims to examine the conflict established between the
protection of intellectual property in the manufacture of medicines and the rights to
health. Even as a subject little discussed in doctrine, with few authors debating on
the subject, this research aims to precisely cause greater instigation in the search for
further discussion regarding these institutes as present in society, and the
possibilities of establishing a relation between patent protection of medicines and the
very important right to health. The methodology used to prepare this research was
through the inductive method and bibliographic search.

Keywords: Intellectual property. Patent medicine. Right to health.
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1 INTRODUGAO

O presente trabalho pretende abordar um estudo sobre a relagdo entre a
propriedade intelectual e os direitos humanos. Visa procurar esclarecer até que
ponto sustenta-se a protecao patentaria dos medicamentos de forma que nao
dificulte o acesso a saude, direito este tdo importante disposto na Constituicao
Federal. Esta pesquisa tem como objetivo conceituar a propriedade intelectual, bem
como a protecdo das patentes de medicamentos e sua relagdo com o direito a

saude.

O tema deste trabalho possui uma importante relevancia social, pois objetiva
constatar e esclarecer o conflito que pode surgir entre a protecédo do direito de
propriedade intelectual presente no ordenamento juridico brasileiro e, por outro lado,
o direito de todos ao acesso a saude, direito este, protegido entre os direitos
fundamentais da Constituicdo Federal. Dessa forma, sera calmamente alguns
conflitos que surgiram durante toda a histéria, auxiliando no entendimento de qual

dos direitos prevalece em beneficio a sociedade.

No primeiro capitulo, serdo demonstrados os conceitos e a evolugdo
histérica do ordenamento juridico no que se refere a propriedade intelectual. Serao
apresentadas as definigdes do direito patentario, sua evolugdo desde quando surgiu
e quais os objetivos que levaram o ordenamento a comegar legislar sobre esse
direito. Sera realizada uma analise ao longo da histéria humana, para que assim,
haja um melhor entendimento sobre a necessidade de uma prote¢éo sob as criagbes

ao longo do tempo.

No segundo capitulo, serdo abordados os assuntos referentes aos
medicamentos, desde sua evolugio historica até o momento que passaram a ser
objeto de protecédo pela propriedade industrial. Sera analisado o motivo pelo qual
estes produtos se submeteram a esta protecdo e como o ordenamento juridico

brasileiro tratou os medicamentos ao longo do seu surgimento.



Por fim, no terceiro capitulo, apés o entendimento a respeito da definicido da
propriedade intelectual, bem como da necessidade da protecdo dos medicamentos,
por meio de patentes, serdo abordados os conflitos que podem surgir entre esta
protecao concedida aos produtos farmacéuticos e o direito do acesso a saude. Sera
abordado com um maior cuidado esta relagédo que surge entre estes dois institutos,
sendo que desta relacéo, poderao surgir diversos conflitos a respeito de qual direito
prevalecerd& em cada caso, por exemplo os individuos que precisam dos
medicamentos patenteados e ndo possuem condi¢des financeiras suficientes para
obterem o mesmo, assim se chega ao conflito de direitos, onde se deve analisar
calmamente qual dos direitos prevalece, o direito a protecéo patentaria ou o direito a

saude.

Este tema é apoiado em uma pesquisa bibliografica, a qual estdo presentes
autores importantes para o Direito, como por exemplo, Maria Helena Tachinardi, em
seu livro “A guerra das patentes” que trata deste conflito entre direitos que surgem
ao longo da histéria, Matheus Ferreira Bezzera que também foi um importante autor
a respeito deste assunto, publicando um livro de que trata justamente dos
medicamentos e sua protecdo patentaria, entre outros autores importantes e com

grandes destaques nesta abordagem.

A metodologia utilizada para elaboracao deste trabalho foi o0 método indutivo

através de uma pesquisa bibliografica.



2 A PROPRIEDADE INTELECTUAL

2.1 CONCEITO E EVOLUGAO HISTORICA

Ha muitos anos, o ser humano comecou a demonstrar sua capacidade de
criacdo em varios momentos, sendo obrigado a criar ideias na luta pela sua

sobrevivéncia, como novos meios de caga, transporte etc.

Todo o progresso na criagdo humana tem como obijetivo facilitar e satisfazer
as necessidades diarias, que desde os primérdios, foram essenciais para a evolugao

da raga humana.

Seguindo a linha de raciocinio do autor Matheus Ferreira Bezerra (2012),
todas as criagoes feitas pelo ser humano tem como influéncia o0 momento histérico
em que se encontram, fazendo com que desta forma ocorra o surgimento de novas
transformagdes em toda a sociedade em geral, interferindo assim de modo direto na
vida das pessoas que ali habitam, trazendo uma inovag¢ao ao préprio comportamento

da sociedade.

Ocorre que a partir da valoragdo monetaria das criagdes, e havendo o
objetivo de gerar lucro nas negociagdes dos mesmos, os criadores ao passar do
tempo comegaram a ver como um meio de gerar riqueza. Com isso, passou-se a dar
uma grande importancia a toda inveng¢ao, ganhando assim maior relevancia social,
de modo que, por consequéncia dessa evolugdo, a ciéncia juridica comegou a
normatizar os produtos vindos da criacao humana, buscando uma protegao ao titular
para que este pudesse controlar os beneficios que os produtos poderiam trazer, a
fim de evitar o enriquecimento injusto, a cépia do trabalho alheio e, além disso, para

promover um estimulo a criacdo de novos trabalhos.

A respeito desta protecédo da propriedade, conceitua Gabriel Di Blasi (2005,
p. 27):
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[...] O conceito de bens que mais se aproxima de matéria relativa a
propriedade intelectual € o bem incorpéreo movel, pois apesar do fato das
criagdes intelectuais ndo terem existéncia material (suporte fisico), elas sdo
consideradas objeto de direito de propriedade, e, portanto, passiveis de
apropriagdo. Neste sentido, bem — para a propriedade intelectual — é tudo
aquilo, incorpéreo e moével, que, contribuindo direta ou indiretamente, venha
proporcionar ao homem o bom desempenho de suas atividades, ja que
possui fungao concorrencial no plano econémico.

No que diz respeito a evolugédo desta protecdo de propriedade, José Carlos
Tinoco Soares (1998, p. 47) esclarece sobre a mudanga do posicionamento da
sociedade a respeito das criagbes humanas, sendo que na opinido dele, até alguns
séculos atras, os criadores nao eram protegidos pelas suas criagbes, somente
levavam uma exaltacido por ter descoberto novas invencdes, nao obtendo nenhum
beneficio monetario com isso. Somente a partir da Idade Contemporanea que os
criadores puderam ser privilegiados pelo fato de poder garantir a propriedade e o
uso exclusivo da invencao, de modo que se terceiros utilizassem, o criador receberia
uma quantia monetaria. Era uma espécie de recompensa vinda pelo seu esforgo

intelectual @ materializacdo de seu trabalho.

Neste mesmo sentido, Matheus Ferreira Bezerra (2012, p. 64) continua:

Uma vez que a produgéo criativa humana passou a exercer influéncia na
seara econdmica das sociedades, com as invengdes, obras de arte, marcas,
os desenhos industriais, sendo, cada vez mais, negociados valores, e
alguns em valores consideraveis para a economia em escala global, os
interesses comecaram a se manifestar de forma cada vez mais contundente
para a abordagem do tema. Sendo assim, a partir do surgimento da
repercussdo econdmica das criagbes humanas, a sociedade se valeu da
ciéncia juridica para estudar e delimitar o tema, passando a considerar a
criagdo humana como um bem suscetivel de apropriagéo pelo seu criador.

Na evolugcdo histérica da protecdo as criagcdes, alguns doutrinadores
apontam que as primeiras prote¢des as propriedades intelectuais sdo do final da
Idade Média, com a primeira Lei de Patentes, que foi editada em 1474, na cidade de
Veneza (SOARES, 1998) e os privilégios a impressores concedidos em 1502 pela
Coroa Espanhola (DRUMMOND, 2005).



11

Ainda nesta mesma época, nesta fase de conhecimento cientifico no mundo
todo em que o poder absoluto se concentrava nas maos de alguns homens, o
tratamento juridico se resumia somente a privilégios de acordo com a conveniéncia

desses homens que faziam parte da autoridade local.

Com o passar do tempo, com o desenvolvimento do sistema capitalista e a
economia de mercado, a sociedade passou a valorizar a propriedade privada e a
livre iniciativa, fazendo com que se difundisse o sistema de apropriagdo que gerasse

a exclusividade de exploracao ao inventor.

Sobre esta fase, segue opinido do doutrinador Denis Borges Barbosa (2007):

Por uma caracteristica especifica dessas criagdes técnicas, abstratas ou
estéticas: a natureza evanescente desses bens imateriais. Quando eles sédo
colocados no mercado, naturalmente se tornam acessiveis ao publico, num
episodio de imediata e total dispersdo. Ou seja, a informacdo insita na
criagdo deixa de ser escassa, percebendo a sua economicidade.

Somente houve alteragdo no posicionamento juridico a propriedade
intelectual quando foi elaborada a Constituicdo dos Estados Unidos da Ameérica,
onde foi assegurado a protegdo aos inventores através do copyrights, sendo a
primeira Carta Magna a dispor sobre o tema, disseminando novos ideais que
passaram a ser mundialmente conhecidos, em outras elaboragdes constitucionais
(BEZERRA, 2012).

2.2 APROPRIEDADE INDUSTRIAL

Com o passar dos anos, e a elevada velocidade da evolugao da ciéncia, o
tratamento juridico conferido as criagdes humanas foram se tornando diferenciados,
passaram cada vez mais a assumir destinacdes diferentes, assim, se deu causa
para o surgimento de uma nova categoria, como a propriedade intelectual, que

pudesse obrigar distintas manifestagées presentes na sociedade contemporanea,
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como, por exemplo, a diferenga entre o direito autoral e a propriedade industrial

(BEZERRA, 2012).

Segundo o que aponta o doutrinador Newton Silveira (2005, p. 82):

Embora ambos os tipos de criagdes resultem do trabalho intelectual de seus
autores, era relativamente facil distinguir uma criagdo da outra através de
seus efeitos. A criagdo no campo das artes vai produzir efeitos na mente (e
na sensibilidade) das outras pessoas; a criagdo no campo da industria vai
produzir efeitos no mundo material (uma nova maquina, um nNovo processo
de fabricagdo, um novo produto que tenha um efeito util). O direito de autor
foi classificado como parte do Direito Civil (tendo como requisito a
originalidade da obra) e o direito do inventor como parte do Direito
Comercial (tendo como principal requisito a novidade, objetivamente
considerada).

Analisando o ordenamento juridico brasileiro, a Constituicdo Brasileira

também prevé a diferenga entre estes dois institutos, de modo que sao abordados

por dispositivos diferentes no artigo 5°, conforme segue:

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

[...]

XXVII — aos autores pertence o direito exclusivo de utilizag&o, publicagdo ou
reproducado de suas obras, transmissivel aos herdeiros pelo tempo que a lei
fixar;

[...]

XXIX — a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio
temporario para sua utilizagdo, bem como protecdo 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.

Observando a citagdo acima, pode-se perceber que o ordenamento

brasileiro faz uma clara distingdo entre o instituto do direito autoral e da propriedade

industrial, sendo que como consequéncia desta diferenciagdo, foram criados

sistemas distintos para a protegao.



13

Como este presente trabalho é voltado ao estudo da propriedade industrial,
e como ja foi feita uma mera explicagao entre as diferencas dos institutos acima,

sera tratado a partir de agora a propriedade industrial.

Conforme ensina Matheus Ferreira Bezerra (2012, p. 76):

Assim, a propriedade industrial € entendida como uma protegdo juridica
conferida ao inventor sobre a invengdao. Quando esta tem como finalidade
contribuir com o desenvolvimento técnico e cientifico, superando o estagio
existente, é passivel de produgdo ou quando esta criagdo vem a designar
um produto identificando-o e o diferenciando dos demais existentes no
mercado. Trata-se, pois, da protecdo da concretizacdo de uma realizagéo
mental, da idealizagdo de uma coisa (produto, processo, servico ou
desenho) que vem a repercutir na atividade empresarial, de modo a ganhar
valor econémico.

Esse mesmo autor explica que no Brasil, o primeiro diploma legal que
abrangeu a propriedade industrial foi o Alvara de 28 de Abril de 1809, ainda quando
era colénia do pais de Portugal, no qual o Principe D. Jodo VI concedeu privilégio

aos inventores.

Apos este primeiro diploma, foram criados outros diversos, com o objetivo de
modificar a abordagem da propriedade industrial no territério brasileiro, de modo que
no Império, a Lei de 28 de Agosto de 1830 trouxe a primeira abordagem do Direito
brasileiro, e com a Carta Constitucional de 1824 que ja previa o direito a propriedade

industrial, o que foi repetido pelas Constituigdes seguintes.

Posteriormente, esta norma foi substituida pelo Decreto n° 16.264/23, tendo
mais tarde sido também substituido pelo Decreto Lei n°® 7.903/45, que foi o primeiro
Codigo de Propriedade Industrial brasileiro que por sua vez, foi substituido pelo
Decreto Lei n°® 1.005/69 e pela Lei n°® 5.772/71, também chamados de Cdédigo de

Propriedade Industrial.

Atualmente, a lei que rege o direito de propriedade industrial € a Lei n°
9.279/96, ela regula os direitos e obrigacbes dos que se encontram tutelados, como

a invengao, o modelo de utilidade, a marca e o desenho industrial, os procedimentos
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para a concessao da patente e os tipos penais a que ficam sujeitas algumas

condutas que afrontem estes direitos instituidos.

Com o passar do tempo, novas normas foram surgindo para a protecao
deste instituto, tais como a Lei n® 5.648/70, que criou o Instituto Nacional de
Propriedade Industrial (INPI); o Decreto n° 75.572/75, que promulgou a Convencgéao
de Paris para a Protecao da Propriedade Industrial; o Decreto n°® 76.472/75 sobre o
Acordo da Classificagdo Nacional de Patentes (ICP); o Decreto n° 81.742/78, sobre
o Tratado de Cooperagao de Patentes (PCT); o Decreto n® 1.355/94, que incorporou
o resultado da Rodada Uruguaia de Negociagdes Comerciais Multilaterais do GATT;
o Decreto n° 3.201/99, que fala sobre a concesséo, de oficio, de licenga compulsoria
nos casos de emergéncia nacional e de interesse publico (Lei 9.279/96, artigo 71) €;
o Decreto n°® 6.108/07, que dispde sobre o licenciamento compulsorio para fins de
uso publico ndo comercial (BEZERRA, 2012).

Percebe-se aqui que com o passar dos anos, surgiram novas normas para
regular este instituto, normas estas nacionais e internacionais como os acordos,
mostrando assim, a importancia conferida a propriedade industrial ao redor do
mundo. A importancia destas normatizagbes foi ficando clara ao decorrer dos anos

pela intensa mudanca e transformagdes sociais, politicas e econémicas.

2.3 O DIREITO PATENTARIO

Segundo Matheus Ferreira Bezerra (2012), entende-se que a patente, para
ser reconhecida pelo Estado, deve apresentar utilidade para a sociedade em
contrapartida a protecao conferida pelo instituto. Dessa forma, funciona como uma
espécie de equilibrio entre os interesses publico e privado envolvidos. Sendo assim,
preenchendo os requisitos exigidos pela legislagao, a patente devera ser conferida e
reconhecida. O Estado concede a protecdo e assim, divulga a sociedade o bem

protegido.

Conforme explica Thomaz Thedim Lobo (1997), a patente € um meio de

protecdo a qual tem o objetivo de proibir que outros concorrentes possam copiar e
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vender esta invencdo patenteada, garantindo ao inventor o uso exclusivo de seu
produto, e com ele toda a remuneragao decorrente. Considera-se legitimado a obter
a patente aquele que a deposita ou a requer. Este depdsito pode ser tanto por

pessoa fisica quanto juridica, sendo seu titular aquele que a requisitar.

E através da carta-patente que é concedida pelo Estado, que inicia a
protecdo a invengao, onde o inventor passa a obter todos seus direitos, bem como
todos os deveres para preserva-la, tanto no pais onde o produto foi desenvolvido,

quanto nos paises signatarios onde a patente foi depositada.

Destaque-se que a analise para se patentear uma invencdo €& bem

complexa, como explica Matheus Ferreira Bezerra (2012, p. 95):

[...] Para que a criagdo humana venha a ser protegida pelo instituto da
patente, & necessario que se encontrem atendidos alguns requisitos
essenciais que, para o Direito brasileiro, resumem-se a trés: a novidade, a
atividade inventiva e a aplicagdo industrial. Primeiramente, para a
compreensdo da novidade, nos termos do art. 11 da Lei 9.279/96, entende-
se por novo, aquilo que esteja fora do contexto do que se compreende por
estado da técnica. [...] Portanto, para entender o requisito de novidade, o
bem imaterial desenvolvido devera superar a compreensdo técnica e
cientifica existente no momento de sua criagdo, caso contrario, ndo se trata
de uma criagdo distinta, mas, sim, de uma transformacdo de algo ja
desenvolvido anteriormente. [...] Com efeito, a verificagdo da atividade
inventiva trata-se pois, da afericdo de que a invengdo ndo seja uma
realizagdo o6bvia. [...] Por derradeiro, a invengdo e o modelo de utilidade,
para ser suscetivel de patentealidade, devem ser suscetiveis de aplicagao
industrial, conforme previsédo do art. 15 da Lei 9.279/96, o que equivale dizer
que a invengao a ser protegida deve ser suscetivel de exploragéo industrial
e o modelo de utilidade apresentar eficacia ou comodidade na sua aplicagéo
ao invento.

Visto isso, quando a criacdo humana atenda a todos os requisitos
necessarios para que consiga a protegcao conferida pela patente, a criagédo devera
ser submetida ao processo de registro, para que o objetivo do Estado reconhecé-la e

inicie sua proteg¢ao possa ser alcangado.

Assim, conforme nos explica o artigo 38 da Lei n® 9.279/96, do mesmo modo
que acontece com a propriedade material de bens imdveis, a propriedade industrial
também exige um registro, que devera ser efetuado por meio do pedido de patente

no 6rgao competente.
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No Brasil, este 6rgdo competente para o pedido de patente é o Instituto
Nacional de Propriedade Industrial (INPI), que € uma autarquia federal, criada pela
Lei n® 5.648/70.

No caso, como o presente estudo trata das patentes de medicamentos, esta
concessdo dependera da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), conforme o artigo 229-C da Lei n°® 9.279/96, inserido pela Lei n°
10.196/01: “A concessao de patentes para produtos e processos farmacéuticos
dependera da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA”.

No ordenamento juridico brasileiro, nos termos do artigo 19 da Lei n°
9.279/96, para a aceitagcao do pedido de patente, a requisicdo devera conter certos
elementos, tais como o relatério descritivo, as reivindicagbes, o desenho (se for o

caso), 0 resumo e o comprovante de pagamento da retribuigéo relativa ao depdsito.

O momento em que se faz o registro € um momento muito importante,
porque serve para dirimir possiveis conflitos existentes em relacao a dois pedidos de
patentes sobre a mesma invencao, e também porque serve para fixar o estado da
técnica, o qual servira como base para os requisitos para a concessdo de novas
patentes (BEZERRA, 2012).

Somente fica oficial o direito de propriedade que tem o titular em relacéo a

sua invencgao, depois de auferida a protecao patentaria.

Pelo entendimento de Matheus Ferreira Bezerra (2012, p. 103 e 105,):

Apds a tramitacdo do pedido de patente e do consequente registro, o
Estado reconhecera a protecao juridica ao invento ou modelo de utilidade,
assegurando ao seu titular o direito a exclusividade na exploragéo do bem.
[...] O procedimento de registro do pedido de patente permite ao seu titular o
reconhecimento estatal da propriedade imaterial do bem desenvolvido, de
modo que, a partir de entdo, encontra-se o individuo autorizado tanto a
proceder a exploragdo econémica do bem, quanto, a sua defesa em juizo
por meio dos instrumentos juridicos proprios.
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Segundo este mesmo autor, para coibir as praticas lesivas a propriedade
industrial, o ordenamento juridico brasileiro prevé a responsabilidade civil daquele
que néo respeitar a patente, sendo que ao violar esse direito, estara sujeito ao

pagamento de indenizagao, a fim de reparar os prejuizos que causar.

Desta forma, o titular da patente que for prejudicado, podera procurar o
Poder Judiciario para fazer com que o infrator pare de produzir o bem patenteado
sem autorizacdo, assim como podera obter uma indenizacao por todos os lucros que
efetivamente deixou de receber pelo fato de haver uma produgao alheia do bem de

sua propriedade devidamente protegida.

Com isso entendido, no proximo capitulo sera feita uma abordagem a
respeito dos medicamentos, desde como surgiram até o momento em que foram

protegidos pela propriedade industrial através da concesséo da patente.
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3 DOS MEDICAMENTOS

3.1 BREVE HISTORICO SOBRE A EVOLUGAO DOS MEDICAMENTOS

Os medicamentos sempre foram de grande importancia para a sociedade.
Inicialmente, sobre a definicdo, o medicamento pode ser entendido como “remédio
utilizado para a cura das enfermidades, ou para aliviar as dores”, segundo Placido e
Silva (2002, p. 526).

Conforme explica Matheus Ferreira Bezerra (2012, p.121):

Doravante, os medicamentos apresentam grande importancia para a
sociedade contemporanea, sob diversos aspectos diferentes, uma vez que
geram melhorias no tratamento de saude, produzem e fazem circular as
riqguezas e também promovem o desenvolvimento cientifico para a melhoria
da qualidade de vida da populagcdo ao redor do Planeta. Portanto, a
producdo e o desenvolvimento de medicamentos, embora esteja voltada
primeiramente a saude, pois visam combater as enfermidades ou reduzir as
suas consequéncias, ainda apresentam repercussdes no setor econdmico,
retribuindo o trabalho humano desenvolvido na busca de novas substancias
e contribuindo para o incentivo ao desenvolvimento de novas pesquisas.

Segundo este mesmo autor, o processo na criagdo de medicamentos
acompanha toda a humanidade desde os tempos remotos, pelo fato de que a luta
pela sobrevivéncia e pelo enfrentamento dos males que comprometiam a saude, o
homem comecou a utilizar elementos da natureza, como folhas, caules e raizes de
plantas, com fins medicinais, para tentar melhorar o funcionamento do corpo

humano.

Ja na ldade Média, o sentido da cura mudou segundo a crenga do ser
humano nas religibes, pois achavam que a cura das enfermidades estava

relacionada a fé. Neste sentido, leciona Gregory J. Higby (2004, p. 9):
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A utilizagdo de drogas para tratar doengas sofreu um outro desvio, quando
templos pagéos, alguns dos quais tinham operado usando métodos de cura
greco-romanos, foram fechados. A terapia racional com drogas declinou no
Ocidente, sendo substituida pelo ensinamento da Igreja de que o pecado e
a doencga estavam intimamente relacionados. O culto dos santos curadores,
como Cosme e Damido, exemplifica esta atitude. Os mosteiros
transformaram-se em centros de cura, tanto espiritual quanto corporal,
porque esses dois aspectos nao eram considerados como essencialmente
distintos. Moldados em seus proprios padrées, os monges reuniram suas
préprias versdoes resumidas dos textos médicos classicos (epitomes) e
plantaram hortas, para produzir as ervas medicinais que ndo eram mais
disponiveis apés o colapso do intercambio e comercializagdo das
mercadorias. Fortes em sua fé, esses curandeiros amadores tenderam a
relacionar suas curas com a vontade de Deus, e ndo aos seus recursos
médicos escassos.

Matheus Ferreira Bezerra (2012) explica que foi somente na fase do
Renascimento, quando o homem voltou a fase de indagagdes e inquietagcbes, que
retomou as pesquisas e o0s experimentos com produtos utilizados para fins

medicinais.

Apos a Idade Moderna, com varias revolugbes cientificas e com maiores
especializagdes do conhecimento humano, que a farmacia se firmou como ciéncia,
assumindo uma grande importancia na sociedade. Foi a partir dai que houve um

maior desenvolvimento da produg¢ao de medicamentos.

No Brasil, conforme Maria Helena Tachinardi (1993), a historia na producao
dos medicamentos se resumia inicialmente a manipulagdo de algumas substancias
em estabelecimentos familiares, sendo que foi somente no século XIX, que surgiram
os primeiros laboratérios, os quais desenvolviam soros e vacinas para prevenir as
doencas, foi neste momento que foram criados os Institutos Butanta (1889) e o
Oswaldo Cruz (1902). A partir do ano de 1930 foram introduzidas as sinteses
quimicas na producédo dos medicamentos e, na década seguinte, foram introduzidos

os antibioticos.

A partir de entao, o desenvolvimento e a produgao dos medicamentos foram
ganhando maior impulso, e assim, motivados pelos interesses cientificos, a
producao farmacéutica passou também a despertar interesses econdmicos cada vez

maiores € mais presentes na sociedade.

Neste sentido, Matheus Ferreira Bezerra (2012, p.128):
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Aliada a producao de medicamentos, encontra-se a sua circulagdo, pois tais
bens, uma vez produzidos, serdo destinados ao mercado consumidor que
sera composto pelos setores publico e privado, que necessitam da
aquisicdo dos medicamentos para a satisfagcdo e suas necessidades, muitas
vezes, determinada sem a possibilidade de flexibilidade da utilizagdo do
produto, tanto na substituicdo, por néo existir concorréncia, quanto na
posologia, por ndo se poder alterar a prescricdo médica, ajustando o
consumo a capacidade econémica, o que acentua ainda mais a condigao de
vulnerabilidade do consumidor perante a aquisicado do bem. Nesse contexto,
tanto o setor publico, que adquire grandes quantidades de medicamentos
para o controle de doengas e o abastecimento da rede publica de saude,
quanto o setor privado para fomentar o consumo individual de
medicamentos e o abastecimento das redes particulares de atendimento
médico-hospitalar, empregam elevadas quantias em medicamentos.

Seguindo a linha de pensamento do autor, diante do crescimento e
envolvimento econdmico na produ¢cdo e no comércio de medicamentos, se fez
necessario uma normatizagédo juridica para proteger este setor, assim, houve a
inclusdo dos produtos farmacéuticos no rol de produtos patenteaveis e a

consequente protecédo da propriedade intelectual sobre estes bens.

3.2 APATENTE DE MEDICAMENTOS

Com a expansao dos negdcios no setor farmacéutico, os negdcios foram se
fortalecendo cada vez mais. Um dos marcos para este desenvolvimento foi o
surgimento da penicilina, o primeiro antibiético, a partir das pesquisas realizadas por
Alexander Fleming, em 1929 na Inglaterra, quando a partir deste descobrimento, foi
ainda mais impulsionado os interesses econdmicos para maiores investimentos no
setor (BEZERRA, 2012).

A partir deste lucrativo descobrimento que foi bastante explorado pelos
laboratérios americanos, as préximas invengdes que foram surgindo ao longo dos
anos passaram a se preocupar com a protecdo através da propriedade industrial,
com intuito de obter uma exploracao exclusiva daquele bem, para garantir o lucro

futuro.
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Nos paises industrializados, a patente de produtos farmacéuticos foi
introduzida em grande numero, a excegao foi a Inglaterra, que aboliu a patente para
processos e produtos relacionados ao setor farmacéutico durante trinta anos (1919-
1949), isso, para evitar que houvesse um desabastecimento de medicamentos. A
Suica e a Alemanha sé concederam a patente neste setor em 1977 e 1968,
respectivamente, nesta época, a comercializacao destes paises era controlada por
grandes empresas de capital nacional. O Japao, segundo pais de maior produtor de
medicamentos, adotou a protecido pela propriedade industrial somente em 1976. A
Italia em 1978, quando a industria farmacéutica italiana se desenvolveu rapidamente
a ponto de tornar-se exportadora de tecnologia, especialmente com medicamentos
contra cancer (FROTA, 1993).

Como pode ser visto, o maior interessado na protegdo da patente de
medicamentos, foi os Estados Unidos, pois possuia a industria farmacéutica mais
forte apos a Segunda Guerra Mundial. Por consequéncia, e visando maiores lucros,
negociou com paises também desenvolvidos, a fim de dar esta protecido aos
produtos farmacéuticos, sempre com o intuito de maior avangco em sua economia
(BEZERRA, 2012).

Atualmente, segundo BEZERRA (2012), a produgdo de um medicamento se
tornou mais rigida, ndo sendo de forma aleatéria como antigamente. Para se
patentear um produto farmacéutico, primeiro deve ser realizado um estudo sobre a
doenga a ser enfrentada, depois serd feito o isolamento das moléculas de
substancia que provocam reagdes as mesmas, apds ha os testes em laboratérios,
na maioria das vezes, experimentos com animais, e, s6 a partir de entdo que a

substancia sera testada em seres humanos, € a chamada fase clinica.

Salienta o autor que muitos paises, especialmente os ainda em
desenvolvimento, deixam de reconhecer a protecdo conferida pela patente aos
medicamentos, tendo em vista a defesa da saude publica e da produgéo interna.
Tudo isso porque existe pouco investimento no setor nesses paises, assim,
dependeriam de laboratérios internacionais, o que iria enriquecer os paises mais
ricos e como consequéncia, encarecer o abastecimento da saude publica assim

como restringir o acesso da populagédo aos medicamentos.
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Ja é sabido que as pesquisas de medicamentos em laboratorios demoram
anos e anos para serem finalizadas, assim, mesmo antes de concluir os estudos
sobre o produto que esta sendo produzido, os pesquisadores ja requerem a
protecdo do produto através da patente, o que acaba reduzindo o seu tempo de

comercializagao, como explica Marcia Angell (2004, p. 44):

Os laboratérios farmacéuticos geralmente obtém uma patente de uma nova
droga antes do inicio dos ensaios clinicos, porque é dificil manter a
informagdo sobre a droga em sigilo a partir desse ponto. As patentes
protegem os laboratérios da concorréncia durante o periodo de ensaios.
Entretanto, os ensaios clinicos podem consumir alguns anos; e, durante
esse periodo, o medicamento ndo pode ser vendido. Isso significa que os
ensaios clinicos corroem parte dos vinte anos de vigéncia da patente de
uma droga — o tempo em que ela pode ser vendida sem concorréncia. Por
esse motivo, os laboratérios farmacéuticos tém uma pressa terrivel para
ultrapassar o periodo dos ensaios e poder comegar a comercializar a droga.
E isso quer dizer que eles precisam encontrar com urgéncia sujeitos
humanos para os ensaios.

Seguindo nesta mesma linha, relata Matheus Ferreira Bezerra (2012, p.
134):

Destarte, nota-se claramente que a produgédo de um medicamento se tornou
muito mais cara, exigindo maior capacidade econémica para sustentar
todas as fases de pesquisa, até que o produto seja autorizado a ser
comercializado, o que, consequentemente, significou um maior
distanciamento entre a realidade existente nos paises desenvolvidos, em
que se verificam grandes investimentos publicos e privados, e a existente
nos paises em desenvolvimento, onde os recursos sdo bastante escassos
que passaram apenas a exercer basicamente a compra ou a copia de tais
produtos. Por forga disso, a despeito dos compromissos assumidos
internacionalmente para a aceitagdo e a protecdo da patente de
medicamentos, muitos paises se mostram resistentes a aceitacdo de tais
acordos, em especial os paises em desenvolvimento que possuem bem
menos investimento, no setor, de modo a serem mais dependentes da
aquisicao oriunda dos paises desenvolvidos. De fato, o reconhecimento das
patentes em paises em desenvolvimento n&o representa uma grande
vantagem, pois existe pouco investimento no setor farmacéutico nacional
destes Estados, de modo que eles estardo mais suscetiveis de depender
dos laboratérios internacionais, transferindo a riqueza de paises ja pobres
para os ricos, o que encarece o abastecimento da saude publica e restringe
0 acesso da populagédo aos medicamentos.
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No Brasil, para patentear um medicamento, é preciso a anuéncia prévia da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) que foi criada em 26 de Janeiro
de 1999 através da Lei n° 9.782. E um 6rgdo que tem a finalidade de proteger e
promover a saude da populagdo, garantido a seguranga sanitaria dos produtos e
servicos que poderdo ser objetos de patentes. Esse 6rgdo é de fundamental
importancia, pois até os medicamentos que sdo importados devem passar por um
procedimento administrativo junto a este instituto a fim de que possam ser

comercializados no pais.

3.3 0 TRATAMENTO JURIDICO DADO AOS MEDICAMENTOS NO BRASIL

O Brasil também esteve em duvida a respeito do tratamento juridico sobre a
patente de medicamentos, passando pelo dilema entre a prote¢cdo da propriedade

industrial e o ndao reconhecimento da patente.

Sobre esse dilema, nos explica Matheus Ferreira Bezerra (2012, p. 137):

No Brasil, a patente de produtos farmacéuticos ndo apresentou um
tratamento juridico Unico, desde o inicio do reconhecimento da propriedade
industrial, até o atual estagio de desenvolvimento da ciéncia juridica. Com
efeito, num primeiro momento, o Direito brasileiro reconhecia a protegao
conferida a propriedade industrial aos produtos farmacéuticos, porém, a
partir de 1945, com o advento do Decreto 7.903/45, estes bens foram
afastados da patenteabilidade, podendo, assim, ser livremente reproduzidos
por terceiros, sem qualquer repercussao juridica.

Ainda seguindo o raciocinio do autor, durante o periodo de regime militar, o
Brasil ainda manteve a exclusdo da patenteabilidade dos produtos farmacéuticos,
permitindo a industria nacional a livre violacdo dos direitos de protecdo da

propriedade industrial reconhecidos internacionalmente.

Ocorre que apos sofrer muitas pressdes, econémicas e até mesmo politicas,
o Brasil acabou firmando alguns acordos internacionais, como o Trips (Trade-

Related Aspects of Intellectual Property Rights), assumindo desde entao,
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compromissos com a protecdo da propriedade industrial de medicamentos,

conforme explica Rubens Requido (2003, p. 311-312):

Patente de substancias, matérias ou produtos quimicos, alimentos quimico-
farmacéuticos e medicamentos de qualquer espécie. O antigo Codigo de
Propriedade Industrial (Lei 5.772/71), no seu art. 9°, “b” e “c”, estabelecia
que nao eram privilegiaveis as substancias, matérias e produtos obtidos por
meio de processos quimicos (ressalvados os respectivos processos de
obtencdo ou modificagdo), bem como as substancias, matérias, misturas ou
produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos, de qualquer
espécie, e os respectivos processos de obtengdo ou modificagdo. A Lei
9.279/96 manteve a restricdo quanto a substancias, matérias, misturas,
elementos ou produtos de qualquer espécie, e as modificacdes de suas
propriedades fisico-quimicas e os respectivos processos de obtencdo ou
modificacdo, quando resultantes de transformacdo do nudcleo atémico.
Numa mudanca radical de orientacdo, a Lei 9.279/96, no art. 230, admite o
depdsito do pedido de patente relativo as substancias, matérias ou produtos
obtidos por meios dos processos quimicos e as substancias, matérias,
misturas ou produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos
de qualquer espécie, bem como aos respectivos processos de obtengao ou
modificagdo, por quem tenha prote¢do garantida em tratado ou convengéo
em vigor no Brasil, ficando assegurada a data do primeiro depdsito no
exterior, desde que seu objeto ndo tenha sido colocado em qualquer
mercado, por iniciativa direta do titular ou por terceiro com o seu
consentimento, nem tenham sido realizadas, por terceiros, no Pais, sérios e
efetivos para a exploragao do objeto do pedido ou da patente.

Neste acordo internacional, o Trips, “os Estados-Membros se propdem,
mediante a incorporagao de padrbes minimos de protecdo administrativa e judicial
da propriedade intelectual, contra-arrestando, sob pena de sancgdes, a pirataria, a
contrafacdo e o roubo, a harmonizar e equilibrar os direitos do titular da patente com
a imperiosidade de difundir e facilitar o acesso ao conhecimento e transferir
tecnologia” (CHAVES, OLIVEIRA, HASENCLEVER, MELO, 2007).

Conforme relata Matheus Ferreira Bezerra (2012, p. 140), sobre a mudanca

do nosso ordenamento juridico:

Assim, a mudancga de posicionamento juridico, embora tenha representado
ao Brasil um maior acesso aos mercados internacionais sem sofrer
embargos para as diversas negociagoes dos produtos exportados, também
significou um compromisso em respeitar a patente internacional dos
medicamentos, colocando novamente o pais, que investe muito pouco no
desenvolvimento de novas drogas, na submissao econémico-tecnologica da
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produgdo de farmacos amplamente dominada por laboratérios
internacionais e por paises desenvolvidos.

Foi a partir de entdo que, visando uma necessidade de adotar uma
legislacdo nacional aos compromissos adotados internacionalmente, que o Cdédigo
de Propriedade Industrial foi substituido pela atual Lei de Patentes, Lei n°® 9.279 de
1996.
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4 O CONFLITO ENTRE AS PATENTES DE MEDICAMENTOS E O DIREITO A
SAUDE

4.1 O DIREITO A SAUDE: UM DIREITO FUNDAMENTAL

Varios sdo os desafios dos direitos humanos internacionalmente, pois cada
vez mais, com o passar dos anos, havera um dilema entre as assimetrias globais e o
direito ao desenvolvimento, assim como o conflito entre o processo de globalizagao
econbmica e a protecao dos direitos econémicos, sociais e culturais (BARRETO,
2011).

A respeito dessa mesma questao, existe uma estreita relacao entre o direito
ao acesso aos medicamentos, o qual se resume ao direito a saude, e as questdes

econdmicas ja mencionadas.

Nas palavras de Ana Cristina Costa Barreto (2011):

Os direitos econémicos, sociais e culturais, dentre os quais faz parte o
direito a saude, devem ser considerados auténticos e verdadeiros direitos
fundamentais, sendo, portanto, acionaveis, exigiveis, que demandam séria
e responsavel observancia, e devendo ser reivindicados como direitos e ndo
como caridade, generosidade ou compaixao.

A saude possui protegao constitucional, primeiramente, no artigo 6°: “Sdo
direitos sociais a educacéo, a saude, a alimentagéo, o trabalho, a moradia, o lazer, a
segurancga, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia, a assisténcia

aos desamparados, na forma desta Constituicéo”.

Em seguida, no Artigo 196, a Constituicdo Federal reconhece a saude como
dever do Estado para garantir o direito a todos: “A saude é direito de todos e dever
do Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas que visem a redugéo
do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agbes

€ servigos para sua promogao, protegdo e recuperagao’.
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Em outras palavras, este artigo acima explica que o Estado tem o dever de
prover o acesso igualitario de medicamentos através de politicas publicas eficientes,
que, conforme explica Rogério José Bento do Nascimento (2008, p. 303), que
tendam aos “principios da integralidade (sem exclusées de servigos), universalidade
(sem exclusées de individuos nem de grupos) e equidade (assistindo a todos que

estejam em condigbes equivalentes)”.

Na verdade, a Constituicdo Federal Brasileira de 1988 possui uma Secao (I)
toda destinada a saude, sédo os artigos 196 ao 200, onde pode-se que foi tratada em

capitulo proprio devido a sua fundamental importancia.

No que diz a respeito sobre a aplicabilidade do direito fundamental a saude,

explica Germano Schwartz (2001, p. 86):

A saude é um direito fundamental do homem, e a norma do art. 196 da
CF/88 se reveste da aplicabilidade imediata e eficacia plena, por forga do
dispositivo do art. 5°, § 1°, da Carta Magna, que deve ser interpretado
sempre em busca da maior otimizagao possivel desse direito.

Os direitos individuais funcionam como uma espécie de escudo protetor em
face do Estado, enquanto os direitos sociais sdo como barreiras defensivas do
individuo perante a dominagdo econbmica de outros individuos. Assim, direitos
sociais, como a saude, sdo uma limitacdo ao poder individual sobre a propriedade
intelectual da patente farmacéutica. Dessa forma, a supremacia do interesse publico
sobre o privado se configura como um postulado fundamental, pois garante ao

individuo condigbes de seguranga e sobrevivéncia (BARROSO, 2001).

Tanto o direito de propriedade quanto o direito a saude sao direitos
fundamentais protegidos pela Constituicdo Federal, por isso tudo que se relaciona a

“‘quebra da patente” coloca em choque estes dois direitos fundamentais.

4.2 O LICENCIAMENTO COMPULSORIO
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Uma vez que a propriedade industrial também se submete a realizagdo da
funcao social, o Estado, que é o responsavel por garantir o direito a saude a todos,
podera usar um instituto chamado licenga compulsoria para impor a utilizagdo do

bem patenteado em conformidade com a sua finalidade social (BEZERRA, 2012).

Nesse sentido, dispde o artigo 68 da Lei 9.279/96:

O titular ficard sujeito a ter a patente licenciada compulsoriamente se
exercer os direitos dela decorrentes de forma abusiva, ou por meio dela
praticar abuso de poder econdémico, comprovado nos termos da lei, por
decisao administrativa ou judicial.

A licenca compulséria é um instrumento utilizado pelo Poder Publico, apds a
devida realizacdo de um processo administrativo ou judicial para desconstituir a
protecao juridica conferida com a propriedade industrial depois de um prazo de trés
anos de sua concessao, para que seja dado inicio outra exploragido econémica do
bem, assim, a licenca compulsdria se define com um mecanismo de intervencao do
Estado na propriedade privada (industrial) que visa afastar de seu exercicio, o uso
abusivo, sendo que o licenciamento compulsério tem como fundamento o abuso do
poder econdmico (BEZERRA, 2012).

A respeito da natureza juridica, explica Gabriel Di Blasi (2005, p. 306):

A natureza juridica da licenga compulsoéria deve ser entendida como sangao
pelo abuso de direito, como instrumento para o cumprimento da funcéo
social da patente e tem como fungdo o equilibrio do mercado, de acordo
com os principios constitucionais da ordem econdmica, previstos no § 4° do
art. 173 da Constituicdo Federal e no art. 2° da lei 9.279/96. Isto porque se
sabe que a fungdo social € uma causa de legitimagcado das intervencodes
legislativas que sempre tém de ser submetidas a um controle de
conformidade constitucional. Além disso, a fungdo social ndo se apresenta
como um Onus para o proprietario, pois ela tem como objetivo basicamente
fazer com que o objeto da patente seja explorado de maneira regular,
atendendo a finalidade a que se destina.

Fica evidente que ha varios requisitos legais para que o licenciamento

compulsério seja implementado, principalmente requisitos que atendam o interesse
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publico. Sobre este mesmo assunto, leciona Ana Cristina Paulo Pereira (2006,
p.105):

Através desse instrumento, o Estado permite a utilizagdo da patente por
terceiros, sem necessidade de autorizagao de seu titular. Note-se, contudo,
que nao se trata de expropriar a patente de seu titular, eis que este continua
a ser seu proprietario legitimo, recebendo remuneragao justa pela utilizagao
da patente, diferente do que ocorre com a caducidade. Nos termos da
referida Lei, o licenciamento compulsério da patente deve ser concedido de
forma nao exclusiva, sem possibilidade de sub-licenciamento, e depois de
ouvido o titular da patente.

Outra forma de dar inicio ao processo de licenciamento compulsério da
patente ocorre quando o préprio Poder Publico promove sua realizagao de oficio,
sendo de uma forma temporaria, para atender casos de emergéncia ou de interesse
publico. Isso ocorre na maioria das vezes, quando o proprietario da patente nao
consiga atender a demanda que se impde, assim dispondo o artigo 71 da Lei de
Patentes (9.279/96), regulamentado pelo Decreto n® 3.201/99 (BEZERRA, 2012):

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, podera ser concedida, de oficio,
licengca compulsdria, temporaria e ndo exclusiva, para a exploragdo da
patente, sem prejuizo dos direitos do respectivo fitular.

Importante salientar também que ha fatores socioeconémicos que podem
inviabilizar a utilizacdo deste instituto, como por exemplo, inseguranga dos
investidores, titulares de patentes, assim, a prépria norma juridica impde limites ao
uso do instituto por parte do Poder Publico, de modo que ndo sera concedida esta
medida quando o titular da patente justificar adequadamente o desuso, e quando
forem comprovados os preparativos para a exploragdo ou mesmo justificando a néo
realizagao do processo industrial por forca de determinagao legal, conforme artigo
69 da Lei n°® 9.279/96 (BEZERRA, 2012).
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4.3 A QUEBRA DA PATENTE

Conforme visto, a patente é uma espécie de protecdo concedida pelo Estado
ao titular do bem, para que esse obtenha a exclusividade do uso do bem. Sendo
assim, a intervencao do Estado sobre a propriedade industrial ndo afeta diretamente
o produto, pois este ndo € o objeto do instituto da patente, mas sim, o direito de

exploragao com exclusividade deste produto (BEZERRA, 2012).

Conforme este mesmo autor, a denominacao “quebra de patente” se define
como a desconstituicdo do direito a exploragdo com exclusividade do bem sendo o
resultado da implementacdo do instituto de licenciamento compulsério, com
finalidade de garantir o atendimento a fungéo social e interesse publico para evitar o

uso abusivo da criacio.

Seguindo essa mesma ideia, Matheus Ferreira Bezerra (2012, p. 148)

explica:

Porém, a despeito de o licenciamento compulsério ser uma medida aceita
pelo préprio sistema legal e representar beneficios econébmicos e sociais,
registre-se que se trata de um instituto juridico de intervengéo estatal na
propriedade privada, o que somente deve ser utilizado em carater
excepcional e com cautela pelo agente publico. Deveras, a utilizagdo do
licenciamento compulsério ndo corresponde a uma forma de permitir a
ingeréncia estatal na propriedade privada ou mesmo, de assegurar ao
Poder Publico a possibilidade de ameacar a livre-iniciativa a fim de que esta
se sujeite aos interesses daquele, sob a assertiva de se estar defendendo o
bem estar-social. A quebra de patente de medicamentos devera ser uma
medida adotada pelo Estado em ultimo caso, apds esgotadas as tentativas
de negociagdo com o seu titular quando possiveis; nos limites de atuagéo
conferidos por uma situagdo excepcional e ainda pautada nos restritos
ditames legais que servem de fundamento para a ado¢do da medida. Isso
porque o Estado, através da Constituicdo Federal de 1988, assegurou a
protecdo da propriedade privada, seja ela material, seja imaterial, como
direito fundamental, ndo podendo, pois, violar essa garantia,
comprometendo todo um sistema construido por tras da patente, em nome
de interesses casuais.

Desse modo, embora possa parecer a melhor solugdo, o licenciamento
compulsério com a consequente “quebra da patente” como um mecanismo de

defesa dos interesses sociais, em especial da saude e da vida em detrimento da



31

propriedade privada, nao podera ser utilizado como justificativa para desrespeitar a
propriedade industrial, tendo como motivo um sistema publico de saude ineficiente e
restrito a um mero orgcamento que n&o consiga abrigar as necessidades da
populagao (BEZERRA, 2012).

Nesse sentido, diante deste confronto de interesses entre a propriedade
industrial e do acesso aos medicamentos sendo o direito a saude, Patricia Luciane
de Carvalho (2007, p. 190) afirma:

O acesso a medicamentos corresponde a uma questédo de responsabilidade
publica, e, os Estados devem estimular o desenvolvimento de farmacos,
inclusive, através da protecdo oferecida ao direito de patentes. Esta
responsabilidade, no que diz respeito a presente tematica, apenas pode ser
superada a longo prazo, com o uso de politicas alternativas e eficazes para
o estabelecimento, no Brasil, da pesquisa e do desenvolvimento, ao menos
dos genéricos.

Conforme ja apresentado, a quebra da patente é possivel em determinados
casos, todos previstos em lei, devendo ser realizada sempre em conformidade com
os procedimentos legais, a fim de que sua concretizacdo seja marcada pelo respeito
aos direitos constituidos ao titular da patente. E importante ressaltar que o
procedimento a ser adotado para a quebra de patentes de medicamentos devera
sempre estar voltado a realizagdo de direitos, pois devera oportunizar o direito de
defesa ao titular da patente, a fim de que a decisdo final esteja pautada nos
principios constitucionais e processuais do Estado Democratico de Direito
(BEZERRA, 2012).

Por fim, como consequéncia da quebra de patente, o titular da mesma,
sentindo-se prejudicado, podera requerer uma indenizagdo. Por forga disso, em
decorréncia a esta quebra de patente em que a propriedade privada sofre
interferéncia estatal para atender ao interesse publico, o Estado, em nome da
sociedade beneficiada com a medida, deve arcar com os custos advindos pelo
beneficio proporcionado e ressarcir o titular da patente pelos eventuais prejuizos e
lesbes sofridas (BEZERRA, 2012).
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Sabe-se que a ciéncia juridica repudia a existéncia de fatos que
comprometem a justica fazendo enriquecimento sem causa, nesse sentido, leciona
José Roberto de Castro Neves (2006, p. 106):

O direito ndo tolera que alguém receba vantagem, obtendo acréscimo
patrimonial em detrimento de outrem sem uma causa juridica. Isto é, por
meio de um ato que ndo seguiu uma estrutura econdmico-social
reconhecida pelo ordenamento juridico. Dessa forma, o negdcio sem causa
nao recebera reconhecimento juridico, porquanto o ato n&o estara
cumprindo a sua fungédo social. Assim, se alguém, paga algum valor a
outrem indevidamente, o ordenamento entende que esse enriquecimento,
sem uma causa juridica justificavel lhe é contrario, impondo a quem recebeu
a vantagem indevida que a restitua e, promova o reequilibrio patrimonial.

Também sobre a reparacao dos danos, leciona Caio Mario da Silva Pereira
(2009, p.494):

Responde pela reparagéo aquele que, procedendo em legitima defesa ou
no exercicio regular de um direito, danificar a coisa alheia; igualmente
sujeito esta a repara o dano causado o que é levado a danificar a coisa
alheia em estado de necessidade; isto €, para remover perigo iminente.
Segundo a nogado mais exata, e ja tantas vezes repetida, pressupde o ato
ilicito uma conduta contraria a ordem juridica, e é claro que o procedimento
daquele que se defende ou do que exercita um direito seu, como de quem
pretende impedir que se consume o perigo, ndo se pode tachar de
contraveniente a norma social de conduta. Ndo obstante, a obrigagdo de
ressarcir o dano causado existe, sob fundamento de que no conflito de dois
direitos, o titular daquele socialmente mais valioso podera sacrificar o outro,
desde que se detenha no limite do razoavel, mas nem por isto se exime de
reparar o dano causado. Nado ha culpa no que se defende, ou no que
necessita de remover perigo iminente. Mas ha reparacdo e, portanto,
responsabilidade sem culpa, se o agente exceder os limites do
indispensavel para a remocgéao do perigo.

De fato, a intervengao Estatal na propriedade privada restringindo o uso
exclusivo do bem, pode gerar a indenizagao ao titular do produto, mas cabe salientar
que quando a propriedade nao é usada corretamente, nao estando em conformidade
com a sua fungao social, sendo destinada de forma abusiva e nociva a sociedade,

nao cabera o direito a indenizacio, pois a intervencao foi direcionada como uma



33

sancido a propriedade, ndo podendo esta, ser voltada a torpeza do seu detentor
(BEZERRA, 2012).

4.4 EXEMPLOS DE QUEBRA DE PATENTES NO BRASIL: OS MEDICAMENTOS
GENERICOS E O COQUETEL DA AIDS

No que diz respeito a quebra de patente para a producdo dos medicamentos

genéricos, explica Matheus Ferreira Bezerra (2012, p. 191):

A primeira consequéncia da quebra de patentes de medicamentos é a
ruptura da relacgao juridica de protegéo, em relagdo ao bem patenteado, que
assegura ao seu titular o direito a exploragdo exclusiva do objeto da
propriedade industrial, de modo a permitir a existéncia de produgédo da
mesma substancia de forma paralela. Destarte, uma vez afastada a
protecdo juridica conferida pela patente, a substancia patenteada do
medicamento podera ser produzida e reproduzida por um outro laboratério,
publico ou privado, que atende as condi¢des exigidas por lei.

Os medicamentos produzidos por terceiros, ou seja, fora dos limites da
exclusividade do titular da patente, classifica-se como genérico que, conforme
definicdo trazida através da Lei n° 9.787 que introduziu o inciso XXI no artigo 3° da

Lei n® 6.360/76, assim o descreve:

XXI — Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto de
referéncia ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel,
geralmente produzido apds a expiragao ou renuncia da protecdo patentaria
ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia,
seguranga e qualidade, e designado pela DCB (Denominagdo Comum
Brasileira) ou, na sua auséncia, pela DCl (Denominagdo Comum
Internacional).

Em 1991, o Deputado Federal Eduardo Jorge apresentou a Camara dos
Deputados o Projeto de Lei n° 2.022, que proibia o uso de marca comercial ou de

nome fantasia nos produtos farmacéuticos e obrigava a utilizagdo do nome genérico



34

dos medicamentos comercializados no pais. O Ministro da Saude da época, Jamil
Haddad, tomou obrigatéria a utilizacdo dos nomes genéricos em todas as
prescricdes de profissionais e esses nomes deveriam constar nas embalagens dos
medicamentos. Contudo, houve reacido na industria farmacéutica e uma deficiente
divulgacdo a populacdo da equivaléncia entre os genéricos e os medicamentos de
marca (LOYOLA, 2010).

Em 1999, o Ministro da Saude José Serra retomou este Projeto de Lei que
estava guardado a mais de oito anos e o mesmo foi aprovado em 11 de fevereiro de
1999. Visando conferir credibilidade aos genéricos nacionais, José Serra promoveu
a montagem de uma infraestrutura independente para realizar testes de
biequivaléncia e de equivaléncia farmacéutica. Para isso, apoiou a ampliacao dos
laboratérios universitarios que transformaram-se em aliados da nova industria de
genéricos. Além disso, foi promovido campanhas importantes sobre os testes junto a
sociedade, médicos e farmacéuticos, com o objetivo de obter a confianca da
populagao (LOYOLA, 2010).

Segundo informagdes da ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria),
o medicamento genérico contém o mesmo farmaco (principio ativo), na mesma dose
e forma farmacéutica, administrado pela mesma via e com a mesma indicagao
terapéutica do medicamento de referéncia. A segura substituicao deste por aquele, é
assegurada no Brasil por testes de bioequivaléncia apresentados a Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Com a introdugdo dos medicamentos genéricos, houve reflexos muito

importantes aos consumidores, conforme analisa Anténio Fonseca (2001, p. 197):

Os medicamentos genéricos sdo produtos substitutos. Sua introdugéo no
mercado amplia o poder de escolha dos consumidores e a competigdo. A
produgdo e a comercializagdo desses remédios bem como os
medicamentos de marca ou de referéncia sdo uma pratica comum em
paises industrializados.

Com os genéricos, o acesso aos medicamentos aumenta porque 0s pregcos

ao consumidor sdo diminuidos, possibilitando assim uma maior abrangéncia na
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populacdo, atendendo as necessidades da saude publica. Com a venda dos
medicamentos genéricos, ha consequéncias como a queda do pre¢co dos
medicamentos de referéncia, que sdo normalmente produzidos nas industrias

farmacéuticas internacionais.

Ja no que se refere ao tratamento da AIDS (sigla em inglés - acquired
immunodeficiency syndrome) no Brasil, em 13 de novembro de 1996, a Lei n°® 9.313
foi sancionada, mais conhecida como Lei Sarney, onde o pais assumiu o
compromisso com o tratamento da AIDS e tornou obrigatéria a distribuicdo universal
e gratuita de antirretrovirais, ou seja, medicamentos desenvolvidos para impedir a

reproducéao do virus, através da rede publica de saude (LOYOLA, 2010).

O que surpreende é que sao dezesseis remédios que compdéem o chamado
coquetel da AIDS, sendo que o Brasil produz somente oito deles com a quebra da
patente. Os demais remédios sdo medicamentos comprados de laboratérios
internacionais, sendo ainda medicamentos patenteados e por isso, com um preco
elevado (BARTLETT, GALLANT, 2004).

Com isso, pode-se perceber aqui o conflito discutido neste trabalho, sendo
que dois direitos fundamentais importantissimos como o direito a propriedade e o
direito a saude, onde ambos sao protegidos pela Constituigdo Federal, sdo muitas
vezes, conflitantes entre si, necessitando de um maior estudo para conseguir

alcangar a melhor alternativa para a sociedade de forma que nao seja feita injustica.
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5 CONCLUSAO

Diante do desenvolvimento desta pesquisa, onde foi realizada uma analise
sobre o tema das patentes de medicamentos e seus possiveis conflitos com o direito

ao acesso a saude, foi possivel chegar a algumas importantes consideragoes.

Na opinido dos varios autores citados, existe uma clara concordancia no que
se refere que ao patentear um produto farmacéutico, assim como o medicamento,
pode haver uma certa restricdo aqueles individuos da sociedade que ndo possuem

condigdes financeiras para custear um tratamento a longo prazo.

Com a evolugéo histdrica, foram acontecendo mudangas também com o
modo de agir das pessoas em geral, suas criagdes, seus objetivos, etc. Em conjunto
com estas mudangas, foi surgindo cada vez mais uma necessidade de adaptagao ao
meio concorrido em que viviam. Assim comegou a surgir a protecdo as criagdes
humanas, para que os criadores ficassem seguros e incentivados a criar cada vez
mais de modo que os lucros advindos destas invengbes fossem garantidos com

exclusividade.

Com os medicamentos, ndao aconteceu diferente. Com a grande velocidade
do crescimento mundial, foram surgindo laboratérios de pesquisas e criagbes que
pudessem chegar a tratamentos ou até mesmo a cura de enfermidades diversas, e
como a producdo de medicamento é muito delicada, sempre requereu muitos
cuidados e experiéncias até chegar ao resultado final. Assim se tornou um
procedimento demorado, requerendo, portanto, uma protecdo a toda concluséo
alcancada em cada fase, onde assim se fazia necessaria a protegao desta producao

por meio de patentes.

No Brasil, a Lei n® 9.279 de 1996 foi elaborada com o objetivo de regular
sobre o direito patentario, e com ela, foi criada a possibilidade do surgimento das

patentes na area dos medicamentos.

Um dos principais objetivos intrinsecos desta lei, no que se refere aos
medicamentos, era proporcionar aos criadores uma maior seguranga econémico-

financeira. Desta forma, os inventores estariam estimulados a criarem cada vez mais
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novos produtos que pudessem auxiliar no tratamento a saude, fazendo que, com
isso, exercessem também a funcdo social de sua criagcdo, pois nao so teriam a
pretensao de auferir lucro, mas também estariam estimulados a criarem solugdes de

maneira que auxiliassem ou até mesmo salvassem vidas.

Ocorreu que, com o surgimento da protecao das invencbes através das
patentes, houve o crescimento da criacdo destes produtos farmacéuticos, o que por
outro lado provocou a maior procura na protecdo por meio de patente e assim, os

precos dos medicamentos acabaram ficando elevados.

Foi a partir deste ponto que a problematizacdo da pesquisa se desenvolveu,
pois com os medicamentos cada vez mais caros, 0 acesso a eles pela populacio se

tornou cada vez mais dificil.

Os objetivos deste trabalho foram concluidos a partir do momento que foram
discutidos os problemas advindos com a protecido patentaria dos medicamentos, a
partir do terceiro capitulo, quando ali foram apresentadas as formas possiveis
encontradas pela doutrina, e até mesmo as ja dispostas em nosso ordenamento
juridico, possibilitando assim, a aplicagdo de solu¢des em cada caso concreto, tanto
por meio de licenciamento compulsério, quanto também sendo possivel em alguns

casos, a quebra da patente.

No Brasil, dois exemplos famosos citados foram a quebra de patente do
coquetel da AIDS e a promulgagdo da Lei dos Genéricos, importantes conquistas
sobre a questdo do conflito entre o direito da propriedade intelectual e o acesso a

saude.

Desse modo, talvez, apenas com uma profunda analise em cada caso que
ainda surgird na sociedade, onde podera haver este conflito entre o direito de
patente de medicamento e o direito a saude, cabera aplicar a melhor medida
encontrada, sendo que uma possivel quebra de patente ou o licenciamento
compulsério ndo seja visto como uma restricdo de direitos, mas sim como uma
composi¢ao dos diversos interesses sociais, de modo que os direitos possam se

conciliar entre si.
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