UNIVERSIDADE FEDERAL DE ALAGOAS
CAMPUS A. C. SIMOES
UNIDADE ACADEMICA

CURSO DE GRADUACAO EM DIREITO

ALICIA MARIA DE ALMEIDA FREDERICO

LICENCAS COMPULSORIAS NO CONTEXTO DA PANDEMIA DE COVID-19

MACEIO/AL
2024



ALICIA MARIA DE ALMEIDA FREDERICO

LICENCAS COMPULSORIAS NO CONTEXTO DA PANDEMIA DE COVID-19

Trabalho de Conclusdo de Curso apresentado
ao Curso de Direito da Universidade Federal
de Alagoas, como requisito parcial a obtencéo
do titulo de Bacharelado em Direito.

Orientadora; Profa. Dra. Alessandra Marchioni

MACEIO/AL
2024



Catalogacao na Fonte
Universidade Federal de Alagoas
Biblioteca Central

Divisao de Tratamento Técnico
Bibliotecario: Marcelino de Carvalho Freitas Neto — CRB-4 — 1767

F8521 Frederico, Alicia Maria de Almeida.
Licencas compulsorias no contexto da pandemia de COVID-19 / Alicia Maria
de Almeida Frederico. — 2024.
551wk

Orientadora: Alessandra Marchioni.
Monografia (Trabalho de Conclusdo de Curso em Direito) — Universidade
Federal de Alagoas. Faculdade de Direito de Alagoas. Maceio, 2024.

Bibliografia: f. 48-51.
Anexos: f. 53-55.

1. Patente. 2. Licenga compulséria. 3. Organizagdo Mundial do Comércio.
Declaragdo de Doha. 4. Big Pharma. 5. Interesse coletivo. . Titulo.

CDU: 347.77




FOLHA DE APROVACAO

ALICIA MARIA DE ALMEIDA FREDERICO

LICENCAS COMPULSORIAS NO CONTEXTO DA PANDEMIA DE COVID-19

Trabalho de Conclusdo de Curso submetido a
banca examinadora do curso de Direito da
Universidade Federal de Alagoas e aprovada
em 22 de margo de 2024.

Prof.2 Dr.2 Alessandra Marchioni
(Orientadora)

Banca examinadora:

Professor Ms. Fernando Antdnio Jambo Muniz Falcdo
(Examinador Interno)

Mestrando Lucas Rodrigues da Costa
(Examinador Interno)



RESUMO

As patentes sdo monopolios temporarios garantidos pelo Estado a agentes econdémicos que,
em tese, trouxeram uma inovagdo ao mercado. Num mundo globalizado, a criacdo das
organizacgdes internacionais de cooperacao, os paises-membros da OMC, assinaram o Acordo
sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (Agreement
on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights), o qual garante que sejam aplicadas
normas adequadas de protecdo da propriedade intelectual. A licenga compulséria é uma das
flexibilidades ao Acordo TRIPS aprovada pela Declaracéo de Doha, e, no ambito da pandemia
de COVID-19, a ampliagéo da sua aplicacdo foi discutida por meio de uma proposta liderada
por Africa do Sul e india. O objetivo central do trabalho é abordar a tematica das
flexibilidades do Acordo TRIPS, como a licenga compulséria, bem como a proposta de sua
extensdo feita a época. Busca-se também comentar também sobre a licenca compulséria na
norma brasileira.

Palavras-chave: Patente; Licenca compulsoria; Declaracdo de Doha; Big Pharma; Interesse
Coletivo.



ABSTRACT

Patents are temporary monopolies guaranteed by the state to economic agents who, in theory,
have brought an innovation to the market. In a globalized world, the creation of international
cooperation organizations, the member countries of the WTO, signed the Agreement on
Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights, which guarantees that adequate
standards of intellectual property protection are applied. The compulsory license is one of the
flexibilities to the TRIPS Agreement approved by the Doha Declaration and, in the context of
the COVID-19 pandemic, the expansion of its application was discussed through a proposal
led by South Africa and India. The main objective of this paper is to address the issue of the
TRIPS Agreement's flexibilities, such as the compulsory license, as well as the proposal for its
extension made at the time. It also seeks to comment on the compulsory license in Brazilian
law.

Keywords: Patent; Compulsory license; Doha Declaration; Big Pharma; Collective interest.
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1 INTRODUCAO

A saude, do ponto de vista juridico-constitucional, € um direito fundamental de todo e
cada cidadao. Esse direito encontra-se inserido na segunda dimenséo de direitos, os chamados
direitos sociais e estd assegurado na Declaracdo Universal dos Direitos Humanos, servindo
como base para a estabilizagdo de normas de diversos Estados.

O constitucionalista José Afonso da Silva (1999) considera que os direitos sociais,
como dimensdo dos direitos fundamentais do homem, sdo prestacfes positivas
proporcionadas pelo Estado direta ou indiretamente, enunciadas em normas constitucionais,
gue melhoram as condicGes das pessoas desfavorecidas, direitos que tendem a realizar a
igualizacdo de situacbes sociais desiguais. Sdo validos como pressupostos do gozo dos
direitos individuais, porque criam as condi¢cbes materiais que potenciam a verdadeira
igualdade e, assim, proporcionam melhores condi¢des para o exercicio efetivo da liberdade.

Conforme o artigo 196* da Constituicio Federal, a salide é direito de todos e dever do
Estado.

No cenério atual, onde a intersecao entre direito, saide publica e inovacéao tecnolégica
desempenha um papel crucial, a analise das consideracdes legais sobre patentes torna-se
imperativa. No contexto de uma pandemia global, como a de COVID-19, surge uma
discussdo acerca do acesso a esse direito, por meio de medicamentos e vacinas, e escancara
ainda mais as desigualdades entre paises desenvolvidos e em desenvolvimento. Em janeiro de
2021, por exemplo, dez paises ricos concentravam 75% das doses aplicadas.

Nesse sentido, pontuam Falcdo e Lopes (2021), existem duas limitacGes fundamentais
gue impedem o aumento da producdo de vacinas e tornam este cenario dificil de lidar. Uma
delas é a limitacdo juridica, nomeadamente patentes e outras restricbes de propriedade
intelectual, e a outra é a limitacdo de capacidade tecnoldgica.

A Lei n°® 9.279/96 regula direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial, da
gual a patente € uma modalidade. Por meio das hipdteses previstas na LPI (Lei da Propriedade
Industrial), uma patente pode ser licenciada compulsoriamente, mediante apresentacdo de
requerimento fundamentado ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial (Inpi).

Tanto a nossa legislacdo interna, como os tratados internacionais que o Brasil faz parte

- Convencdo da Uniéo de Paris (CUP) e o Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade

L A salide é direito de todos e dever do Estado, garantindo mediante politicas sociais e econdmicas que visem a
reducdo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para sua
promocéo, protecdo e recuperacdo (Brasil, 1988)



Intelectual Relacionados ao Comércio (TRIPS) - permitem o licenciamento compulsério de
patentes em alguns casos predeterminados. O licenciamento sujeita o licenciado ao
pagamento de royalties ao titular da patente, e s6 podera ser utilizado por prazo limitado e
dentro das hipdteses previstas em lei.

Este trabalho visa explorar trés dimensdes fundamentais: as consideragdes gerais do
direito das patentes, o escopo do direito sobre patentes nas tecnologias associadas ao controle
da pandemia de COVID-19 e a possibilidade de licencas compulsérias na legislacdo
brasileira.

O primeiro capitulo destina-se a tracar as consideragdes gerais do direito sobre
patentes., explorando as bases conceituais e histéricas que fundamentam o sistema de
patentes, destacando seus objetivos primordiais, 0 incentivo a inovagdo, promoc¢do do
desenvolvimento econdmico e equilibrio dos interesses dos inventores e do interesse coletivo.
Aborda também a internacionalizacdo do sistema de propriedade intelectual, fruto do
crescimento das relagdes comerciais e a expansao das trocas culturais ao longo dos séculos,
gue impulsionaram a necessidade de normas e padr@es internacionais para proteger os direitos
intelectuais.

O segundo capitulo examinara as motivacGes, as rea¢les internacionais e os desafios
associados as iniciativas de propostas que visaram suspender temporariamente as restricdes de
propriedade intelectual sobre vacinas e tratamentos médicos relacionados a COVID-19. Sera
investigado como o direito das patentes impacta 0 acesso a tratamentos, vacinas e dispositivos
médicos essenciais. Este segmento, examinara as tensdes entre a protecdo dos direitos de
propriedade intelectual e a necessidade de garantir a satde global na pandemia de COVID-19
e em futuras crises sanitarias.

O terceiro capitulo explorara a legislacdo brasileira e a possibilidade de licengas
compulsérias como uma ferramenta para contornar restricbes de patentes em situacdes
criticas. Serdo averiguadas as disposicGes legais que conferem ao Estado a capacidade de
emitir licengas compulsdrias em circunstancias especificas.

No presente trabalho, foi adotada uma metodologia descritiva para abordar o
licenciamento compulsoério no cenario da pandemia global de Covid-19. Nesse sentido, este
estudo se concentra em descrever a derrogacdo temporaria dos direitos de Propriedade
Intelectual, explorando quais situacGes ensejam essa possibilidade, suas caracteristicas,
propriedades e contextos associados.

O objetivo dessa andlise é fornecer uma visdo abrangente das implicacGes legais das

patentes, destacando a complexidade do equilibrio entre a protecdo da propriedade intelectual



e a promocao do interesse publico, especialmente em tempos de crise sanitaria global.

2 CONSIDERACOES DO DIREITO SOBRE PATENTES

A patente € uma das modalidades da Propriedade Industrial e trata-se de “[...] titulos
de propriedade temporaria sobre inven¢des ou modelos de utilidade, conferidos pelos paises
aos inventores ou autores responsaveis pela sua criagdo” (Caparroz, 2018, p. 234).

O livro “A revisao da Lei de patente: inovagdo em prol da competividade nacional”
(2013) escrito pelo Centro de Estudos e Debates Estratégicos da Camara dos Deputados,
explica que esse sistema de patentes de invencdo, seja nacional ou internacional, foi
concebido para facilitar o intercAmbio entre os setores publico e privado. E concessdo de
direito exclusivo temporario de exploracdo, concedido ao fabricante, em troca da obrigacéo de
divulgar integralmente, e listar as reivindicag0es de forma suficientemente descritiva, de
modo a um técnico no assunto conseguir desenvolver a invencdo em sua integralidade,
conhecimento que serd imediatamente posto a disposic¢éo do publico em geral.

Muitos argumentam que o principal objetivo desta troca é promover e estimular o
investimento privado na inovacdo, proporcionando a oportunidade de reembolso dos
investimentos em pesquisa e desenvolvimento conferida pelo periodo de monopdlio juridico
de exploracdao da inveng¢do. “Trata-se da chamada “teoria do estimulo ao investimento” que
reconhece ao inventor, o direito exclusivo para exploracdo como forma de recuperar oS
investimentos feitos para o desenvolvimento da invencdo, por meio da acumulacdo de uma
renda de monopolio juridico ao longo da vigéncia da patente.” (BRASIL, 2013, p. 27).
Portanto, as patentes sdo uma forma de promover ou estimular o desenvolvimento da
inovacao.

Quaisquer invencdes, nos mais variados setores tecnologicos, tanto de produtos como
de processos, poderdo ser objeto de patente, desde que possuam aplicacdo industrial.

Em algumas situagGes os titulares dos direitos podem ser distintos do inventor da
criagdo intelectual. Segundo Caparroz (2018), a concessdo de uma patente confere ao
proprietario direitos exclusivos para impedir que terceiros fabriqguem, utilizem, vendam ou

importem o produto ou processo sob protecdo sem o devido consentimento. Os proprietarios
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podem ceder ou transferir, em beneficio proprio, suas respectivas patentes por meio de
sucesséo e celebrar contratos de licenciamento com terceiros.

Este capitulo divide-se em trés segmentos:

O primeiro item se dedica a contextualizacdo histdrica da propriedade intelectual-
industrial no ambito do Direito Internacional. Ao explorar as origens e evolugdo desse ramo
juridico, pretende-se compreender como as sociedades lidaram com as questfes relacionadas
a protecdo de invencdes e criacdes ao longo dos séculos.

No segundo item, examina-se a contextualizacdo historica da propriedade industrial no
ambito do Direito Interno, mapeando o desenvolvimento legislativo. O terceiro item se dedica
a andlise das teorias que fundamentam o conceito de patentes e seus objetivos, explorando as
diversas perspectivas académicas e juridicas sobre a justificacdo e funcao das patentes.

Por fim, o quarto item examinara a Declaracdo de Doha e as flexibilidades do Acordo
TRIPS (Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights). Este documento é responsavel
por introduzir medidas que buscam equilibrar a protecdo da propriedade intelectual com o

acesso a medicamentos essenciais, particularmente em paises em desenvolvimento.

2.1 CONTEXTUALIZAC;AO HISTORICA DA PROPRIEDADE INTELECTUAL-
INDUSTRIAL NO DIREITO INTERNACIONAL

Este item tem como objetivo mergulhar nas raizes histéricas da propriedade intelectual,
examinando suas origens, seu desenvolvimento ao longo do tempo e as dindmicas
contemporaneas que influenciam seu sistema global.

Ele se divide em trés itens: o primeiro, destaca as origens da propriedade intelectual,
remontando aos primordios das sociedades humanas. O segundo, se direciona a
internacionalizacdo do sistema de propriedade intelectual, que por meio de convencdes
internacionais, criou um arcabouco juridico global, que harmonizou-se as praticas nacionais,
promovendo a cooperacao e facilitando a protecdo além das fronteiras. O terceiro, concentra-
se na propriedade intelectual na contemporaneidade, abordando os acordos e tratados
internacionais criados em razdo dos debates em torno da propriedade intelectual em uma

sociedade cada vez mais globalizada.

2.1.1 Origens da Propriedade Intelectual

Em que se pese a origem dos direitos decorrentes da Propriedade Intelectual ?,

2 Considera-se como periodo classico o momento histérico que compreende desde a etapa conhecida como
“origens da Propriedade Intelectual” até o periodo que antecede os acordos multilaterais do pos-Segunda Guerra
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relacionada a privilégios de concessdo de beneficio real pelos integrantes da nobreza e mais
tarde, na Idade Média, como um beneficio eclesiastico.

Pontua Steinmann (2022), que ja se encontravam registros desses privilégios em 500 a.
C, quando uma coldnia localizada ao sul da Italia, chamada Sybaris, teria postulado um direito
de privilégio para estimular a criagdo artistica na Grécia®. Outras formas desses direitos
exclusivos encontrados na historia sdo os “privilégios reais”, para a fabricacdo de tijolos e de
papiros no Egito antigo. Na fenicia, havia exclusividade na fabricacdo de papiros e de
moagem de purpura. Ja no Estado Romano, ha registros de concessao de monopolios como
regra geral, até a alimentos, que contribuiam na renda do estado.

Os antecedentes das patentes ja se encontravam no Ancien Régime. Ali se concediam
privilégios aos mestres de oficio, ndo para incentiva-los a pesquisa e ao progresso cientifico,
mas porque se entendia que desempenhavam um oficio no interesse publico: o de ensinar 0s
aprendizes. Os periodos de privilégio eram exatamente multiplos dos prazos de aprendizado
nas guildas, serviam para garantir a utilizacdo exclusiva daquela guilda, enquanto 0s
aprendizes eram treinados na fabricacdo do produto sob privilégio. Essa origem remota
justifica a visdo das patentes como um monopolio legal, excepcional em relacdo a qualquer
regra concorrencial. Na baixa ldade Média, o mercantilismo influenciou a conformagdo do
direito das patentes, que serviam quase como certificacdo de qualidade estatal nas distantes
colonias (Saloméo Filho, 2006).

A primeira patente registrada deu-se em Veneza, no ano de 1443. Ela foi concedida a
Antonius Marini, responsavel pela criacdo do moinho de trigo operado por agua, que pelo
prazo de vinte anos teria direito exclusivo a construcdo desse tipo de moinho. Como coloca
Steinmann (2022), o sistema veneziano de patentes criado no século XV foi um importante
precursor na garantia dos direitos sobre invencéo.

Assim, segundo Macedo e Barbosa (2000), a ideia de incentivar as inven¢des mediante
a concessdo do monopélio de uso surgiu na Republica de Veneza. Nesse sentido, as patentes
ndo eram mais apenas favores reais, mas exigiam outros requisitos para sua concessdo, como
a utilidade e a novidade da invencdo. Porém, essa préatica ficou esquecida por um século e

meio, sendo retomada pelo Estatuto dos Monopdlios. E a partir de entdo, que se foi

Mundial (PRONER, 20073, p. 31).

3 Um escritor grego de cerca de 200 a.C. chamado Ateneu, citando um historiador muito anterior chamado
Phylarcus, escreveu o seguinte sobre os sibaritas: “Os sibaritas, tendo se dado ao luxo, fizeram uma lei que se
algum confeiteiro ou cozinheiro inventou algum prato peculiar e excelente, nenhum outro artista obteve
permissdo para fazer isso por um ano; mas so ele que o inventou tinha direito a todos os lucros de ser derivado
da manufatura dele para aquele tempo; a fim de que outros possam ser induzidos a esforce-se para se destacar em
tais atividades (BARBOSA, 201043, p. 25).
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difundindo pela Europa até chegar na América no fim do século XVIII.

Nasce na Inglaterra do século X1V, um sistema de patentes como expresséo da politica
dirigida a protecdo da industria nascente. As letters of protection, que no século XVI
evoluiriam para letters of patente, tinham como objetivo principal criar uma exclusividade de
direito sobre os processos de criacdo criados (Frota, 1993).

De acordo com Macedo e Barbosa (2000), até o primeiro quarto do século XVII, reis e
governantes concediam a seus pares, isto é, seus poderosos vassalos, exclusividade para
exercer um determinado comercio. Tais monopdlios comerciais visavam apenas conceder
favores ao invés de recompensar qualquer esforgo dispendido pelos nobres que trouxessem
um beneficio social.

Segundo Frota (1993), nos primoérdios da Revolugdo Industrial fortaleceu-se a nocao
de encorajar a invencdo, por meio de um sistema de recompensa a inventividade. Afinal, a
economia interna dependia desse incentivo, pois a possibilidade de substituicdo de importagéo
por producéo local de atividades protegidas era ideologicamente vital ao mundo mercantilista.

Porém, como ja citado, o instrumento da patente era usado para recompensar 0S
favoritos da Coroa, bem como para estabelecer um controle centralizado da indudstria
crescente, sendo contrério ao interesse publico e uma violagdo ao common law. Foi o Estatuto
dos Monopdlios, promulgado pela Coroa Britanica em 1623 como reacdo da Camara dos
Comuns contra 0s Soberanos, que encerrou a existéncia e a concessdo desses monopélios
comerciais e, em contrapartida, criou 0 monopélio das invencdes.

Segundo o historiador e magistrado, José Acursio das Neves (1814), precursor do
industrialismo em Portugal:

O uso dos privilégios de novo invento acha-se authorisado em Inglaterra pelo
Estatuto de Jacgues 1., anno 21 do seu reinado, Cap. Ill., e remonta por tanto ao anno
do 1623, pelo menos. Na forma do Estatuto, a descoberta, ou manufactura, para
merecer o privilegio, devia ser inteiramente nova, e ndo hum simples melhoramento,
ou addicdo a huma manufactura antiga; devia ser tal, que nenhuma outra pessoa a
tivesse estabelecido semelhante, até a época da concessdo da patente; e o inventor
ndo podia fazer embaraco, em razdo do seu privilegio, a toda a manufactura anterior
a esta época em qualquer das suas operacBes: podia com tudo conceder-se ao

primeiro inventor no paiz, ainda que o invento fosse ja conhecido aos estrangeiros.
Esta legislacdo foi depos recebendo ampliacdes [...] (Neves, 1814, p. 23-24).

Assim, o Estatuto do Monopélio é considerado como uma Carta Fundamental dos
direitos de patente e estabelece que somente ao primeiro e verdadeiro inventor cabe os
direitos de privilégio. Esse documento ¢ “[...] a influéncia direta do sistema norte-americano

de protecdo de patentes e base da atual lei inglesa de patente” (Frota, 1993, p.18).
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2.1.2 Ainternacionalizacgéo do sistema de Propriedade Intelectual

A necessidade de estender a protecdo além das fronteiras nacionais, ou seja, proteger
em um pais as pessoas ndo residentes em seu territorio, foi incitada pelo crescimento e
consolidacdo do comércio internacional, para evitar que os produtos viessem a ser copiados
em outros paises que ndo o de origem da invencdo. Em 1873 (século XIX), realizou-se a
Conferéncia de Viena, a primeira a tratar dos temas de Propriedade Intelectual.

Nessa convencdo, da qual participaram 13 paises, foi estabelecida a obrigacdo das
nacOes participantes da protecdo da Propriedade Intelectual. Dessa forma, ndo poder-se-ia
decretar a caducidade de uma patente antes de decorrido determinado periodo. Foi também
aprovado o “licenciamento compulsério de patentes” para casos de interesse publico ou em
caso da ndo exploragdo do beneficio no prazo estipulado (Proner, 2017).

Surgiu, assim, o chamado ‘Sistema’ Internacional de Patentes, mediante acordo
multilateral, firmado em 1883 na cidade de Paris, denominado Convencgdo de Paris para a
Protecdo da Propriedade Industrial, ou abreviadamente, Convencéo de Paris. O sistema tinha
como objetivo padronizar e universalizar o tratamento da Propriedade Industrial nos diversos
paises. Em 1884 foi criada a Unido Internacional para a Protecdo da Propriedade Industrial,
denominada “Unido de Paris”, com 10 paises membros, incluindo o Brasil. Hoje 98 paises sdo
parte da Convencdo (Frota, 1993).

A Convencdo estabelece trés pressupostos: 1. O tratamento igual para inventores
nacionais e estrangeiros, gerando assim um importante principio do direito internacional, o
“tratamento nacional”, segundo o qual os nacionais dos paises-membros da Unido gozariam
de vantagens idénticas as de suas leis nacionais, recebendo direito a protecdo e acesso a
recursos legais igualmente idénticos contra qualquer atentado a seus direitos. E o principio do
“tratamento unionista”, estabelecendo prioridade unionista sobre as disposicdes menos
vantajosas. 2. A Independéncia de Patentes e Marcas, fazendo com que a concessdo em um
pais ndo tenha relacdo com a concessdo dada em outro. 3. O reconhecimento do Direito de
Propriedade, fazendo com que o requerente de uma patente, ou seu sucessor, tenha o direito
de depositar o mesmo pedido em diversos paises (Convencéo de Paris, 1883).

Logo, os estrangeiros podem ter mais direitos do que os nacionais, por exemplo, no
caso de prioridade. Qualquer pessoa que possa patentear uma invengdo no estrangeiro tem
um ano para requerer num outro Pais da Uni&o, tendo os direitos precedéncia sobre outros
que tenham inventado produtos semelhantes ou tenham apresentado pedidos.

No art. 5° da Convencdo fica determinada a liberdade de “[...] adotar medidas
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legislativas prevendo a concessdo de licenca compulsdrias para prevenir abusos que poderiam
resultar do exercicio do direito exclusivo conferido a patente.” (Cavalcante, 2006, p. 389).

Foi também implementado pela Convencao o principio da Independéncia das Patentes,
isto é, cada patente & um titulo nacional, completamente independente de todas as outras
patentes. Assim sendo, caso uma patente americana seja anulada por agéo judicial, a patente
brasileira correspondente nédo é afetada por isto (Convengdo de Paris, 1883).

Em 1886 ocorreu a Convencéo de Berna para a Protecdo de Obras Literarias de Autor,
ela estabeleceu principios importantes da protecdo da propriedade intelectual, que se agrega as
bases da protecdo da propriedade industrial, como o principio do tratamento unionista (Art.
3°), do prazo minimo de protecdo (Art. 7°), do tratamento nacional (Art. 5°.3). (PRONER,
2007a). A principal diferenca entre os Direitos Autorais e 0s Direitos de Propriedade
Industrial se da segundo o principio da Auséncia de Formalidades Obrigatorias (Art. 5°.2),
pois os direitos de autor ndo precisam estar protegidos para serem exercidos em paises
membros da Unido de Berna.

Nos anos de 1900 comeca uma nova fase do desenvolvimento capitalista mundial,
conhecida como capitalismo transnacional. Todas as transformacdes causadas pelas Grandes
Guerras inauguram uma nova fase da Propriedade Intelectual. A concorréncia entre empresas
evoluiu para uma disputa mais intensa entre nagdes, levando muitos paises a adotarem
praticas protecionistas quando as préaticas do livre mercado se mostravam ineficazes (Proner,
2007a).

Assim, criam-se as marcas, 0s desenhos industriais, 0s computadores, os softwares e
as patentes bioldgicas. Dessa vez, 0 objetivo ndo é mais internacionalizar a Propriedade
Intelectual, e, sim, dar corpo ao arcabouco juridico para legitimar a patente industrial,
fiscalizar sua aplicacdo e aplicar san¢Ges aos paises que ndo integram esses deveres em sua

jurisdicéo (Proner, 2007a).

2.1.3 A Propriedade Intelectual na contemporaneidade

O periodo contemporéaneo da Propriedade Intelectual compreende o0 momento em que
os acordos multilaterais passam a regular internacionalmente os temas de comércio global,
afetando igualmente a disciplina da Propriedade Intelectual Industrial (PRONER, 2007a).

Com o fim da Segunda Guerra Mundial, a economia industrial cresce explosivamente,
envolvendo tecnologias cada vez mais complexas, com intricado processo de descoberta até a

producéo final. Esse periodo de diversas descobertas tecnoldgicas, marcadas pela Revolugéo
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Informacional e a Revolucdo Bioldgica e a Revolugao Tecnoldgica, é chamado por Proner de
“anos dourados” de prosperidade econdmica e vai do segundo pds-guerra a meados dos anos
70.

Os paises produtores de tecnologia ainda se interessavam pelas matérias-primas
fornecidas pelos paises em desenvolvimento, os quais formavam um potencial mercado para
expansao capitalista. Os paises periféricos, por sua vez, dependiam tecnologicamente dos
paises desenvolvidos, e desejavam mais acesso as tecnologias protegidas por Direitos de
Propriedade Intelectual, a fim de diminuirem sua vulnerabilidade as politicas desses Estados
(Gandelman, 2004).

Com o objetivo de reduzir barreiras comerciais, por meio de barganhas periodicas, em
1947, em Genebra, instituiu-se Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio (General Agreement
on Tariffs and Trade — GATT). (Proner, 2007a). O GATT funcionaria com o sistema de
rodadas e reunides periddicas para discutir assuntos relevantes a época, quando, ao final, um
novo acordo seria firmado.

Durante oito rodadas de negociacdes no ambito do GATT (General Agreement of
Tariffs and Trade), da qual a Gltima (Rodada Uruguai) teve participacdo de 117 paises
representantes de 90% do comércio mundial, foram desenvolvidos varios principios de
comércio internacional, na busca pela melhora das condigdes internacionais de comércio,
abaladas pelo endividamento dos paises periféricos. Os acordos negociados e assinados em
Marraqueche, no Marrocos, em abril de 1994, alteraram o GATT dando origem a Organizacao
Mundial do Comercio.

E assim que é dada finalmente causa a criacio da OMC*, como espécie de sucessora

4 A OMC é uma organizacdo internacional de cooperagdo econémica, que mantém mecanismos de cooperagao
com as Nagdes Unidas, porém, conforme Mazzuoli (2020), ndo ¢ uma “agéncia especializada” da ONU, ndo
sendo qualquer das suas atividades coordenadas pelas Nagdes Unidas, como se depreende de sua politica e do
seu préprio acordo constitutivo. A primeira tentativa de criagdo de uma organizacao internacional sobre comércio
se d& na Conferéncia de Havana em 1947. Ali se pretendeu criar uma Organizacdo Internacional do Comércio
(OIC). Porém ndo se concretiza com a recusa de aprovacdo do Congresso dos Estados Unidos.

Incumbe-se aos membros da Organizagdo Mundial do Comércio (OMC) cumprir as disposi¢8es fundamentais
presentes na Revisdo de Estocolmo (1967) da Convencdo da Unido Paris de 1883, um acordo internacional
relativo a protecéo da propriedade intelectual.

Quanto a natureza juridica e personalidade juridica, conforme Mazzuoli (2020), a OMC nasce: “Com a natureza
juridica de organizacdo internacional intergovernamental (composta por Estados e também por territorios
aduaneiros), com personalidade juridica de Direito Internacional, ao contrario do GATT, que é simplesmente um
tratado multilateral, sem qualquer personalidade juridica de direito das gentes. O objetivo primordial da OMC
consiste na supressao gradual das tarifas alfandegéarias que tornam dificeis e discriminam as relagcdes comerciais
internacionais, servindo de foro para negociacdes de novas regras ou temas relativos ao comércio. Trata-se,
atualmente, do Unico organismo internacional que se ocupa das normas que regem o comércio entre os Estados,
objetivando ajudar os produtores de bens e servicos, exportadores e importadores a desenvolverem e levar
adiante suas atividades. A organizacdo também estd dotada de um sistema de solucdo de controvérsias”
(Mazzuoli, 2020, p. 893).
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do GATT. Sua sede é em Genebra e suas atividades iniciaram em 1° de janeiro de 1995, e a
partir dessa data as partes-contratantes do GATT se tornaram, ipso jure, membros originarios
da OMC.

Como resultado da Rodada Uruguai, foi celebrado o Acordo sobre Aspectos dos
Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (Agreement on Trade-Related
Aspects of Intellectual Property Rights — TRIPS, em inglés), que trouxe pela primeira vez o
tema para o processo multilateral de negocia¢Ges comerciais.

Segundo Caparroz (2018), ele surge como mecanismo multilateral de entendimento e

solucdo de controvérsias, responsavel por cinco pontos fundamentais:

a) como aplicar principios basicos do comércio e dos demais acordos de propriedade
intelectual; b) como oferecer adequada protegdo aos direitos de propriedade
intelectual; ¢) como os paises devem garantir esses direitos nos seus territorios; d)
como resolver disputas acerca da propriedade intelectual entre os membros da OMC;
e) a utilizacdo de acordos especiais de transi¢do durante a fase de introducdo do
novo sistema (Caparroz, 2018, p. 225).

Assim sendo, o Acordo tem por objetivo garantir que sejam aplicadas em todos 0s
paises-membros, normas adequadas de protecdo da propriedade intelectual, que se baseiam
nas obrigacOes expressas pela OMPI (Organizacdo Mundial de Propriedade Intelectual), um
organismo especializado vinculado ao Sistema das Nagdes Unidas com natureza
intergovernamental, nas diferentes convencdes relativas aos direitos da propriedade

intelectual.

2.2 CONTEXTUALIZAQAO HISTORICA DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL NO
DIREITO INTERNO

“O Brasil adotou sua primeira lei sobre propriedade industrial em 1809 (Brasil, 2013,
p. 29). A primeira regulamentacéo® brasileira dedicada & Propriedade Industrial manifestava
incentivo & industrializagdo por meio de um privilégio de 14 anos aos inventores e
introdutores de novas maquinas no Brasil. Apds esse periodo, o interesse publico seria
priorizado e o Plano do Invento deveria ser publicado “para que no fim desse prazo toda a
Nacao goze do fructo dessa Inven¢ao”. A Constitui¢ao Politica do Império do Brasil de 1824
(Art. 179, XXVI) manteve esses principios, enquanto a Lei de 28 de agosto de 1830, assinada
por D. Pedro I, ja outorgava patentes as descobertas Uteis.

Em 1945, entrou em vigor o primeiro Cédigo de Propriedade Industrial, instituido pelo

Decreto-Lei 7.903 de 27 de agosto de 1945, regulamentando, assim, a matéria de marca e

5 Alvara de 28 de abril 1809, assinado por D. Jodo VI.
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patentes. Ele surge num contexto em que o Brasil passou a fazer parte da Convencéo de Paris
em 1884. Este Codigo assegurava o privilégio de patenteamento, mas, excluia as invencdes
relativas a quimicos, ligas e substancias ou produtos alimenticios e medicamentos de qualquer
género (Secdo I, Artigo 8°, § 2°).

O Codigo passou por revisdes, que culminaram em grandes debates internacionais.
Segundo Franco (2020), a mais significativa alteracdo do Codigo de Propriedade Industrial
ocorreu em 21 de dezembro de 1971, pela lei n® 5.772, que manteve a proibicdo as patentes
farmacéuticas, instituidas pelo Codigo de 1969.

Apos essa modificacdo, houve grande mobilizagao global, principalmente dos Estados
Unidos, que ja vinham concedendo patentes farmacéuticas para incentivar o desenvolvimento
global do setor, que movimentava grandes somas de recursos financeiros. Dessa forma, o
governo dos EUA acusou o Brasil de infringir os interesses de suas industrias farmacéuticas e
ordenou sanc¢des comerciais contra o Brasil, impondo tarifas de 100% ad valor sobre certos
tipos de papel, produtos quimicos e produtos eletronicos® (Franco, 2020).

Em razdo dessas sancGes, o Governo Collor decidiu criar uma nova Lei de
Propriedade Industrial (Projeto de Lei n° 824/91), que continuou a sofrer duras criticas do
Governo Norte-Americano. Pressionado, o Brasil aderiu ao Acordo sobre Aspectos dos
Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio, em 1994, e adaptou a nova lei
ao TRIPS.

Assim, em 30 de dezembro de 1994, o entdo presidente Itamar Franco promulgou o
Decreto n° 1.355/94, incorporando em sua totalidade o Acordo TRIPS a legislacao brasileira.
Posteriormente, em 14 de maio de 1996, entrou em vigor a Lei de Propriedade Industrial n°
9.279, que permitia a patente de medicamentos, protegendo assim a composi¢éo farmacéutica
ou o processo de fabricacdo inovador. Sob argumento da falta de “seguranca juridica”,
observa-se a participacao crescente de corporacdes no debate publico e ganham importancia
0s 301 Reports estadunidenses sobre Propriedade Intelectual, que balizardo mudancgas nos
diplomas juridicos brasileiros (Tozi, 2020).

6 “Para 0 Embaixador Paulo Roberto de ALMEIDA (1991), a origem das controvérsias envolvendo os Estados
Unidos e o Brasil dizia respeito a disciplina do Cédigo de Propriedade Industrial. Os Estados Unidos ameagavam
impor, naquela época, novas medidas sancionatérias caso a nova Lei brasileira ndo contemplasse os pontos
julgados indispensaveis segundos os critérios americanos. Vale dizer que o sistema brasileiro de propriedade
intelectual era caracterizado como uma forma de protecdo “fraca”. E o sistema “fraco” significa que a legislagdo
brasileira de propriedade intelectual ndo comportava protegdo para certos e determinados processos e produtos
tidos como e gentes, tais como: farmacoldgicos, alimenticios, biotecnoldgicos e de melhoramento genético de
plantas e de melhoramento genético de um modo geral. Era necessario, segundo 0 entendimento americano, que
o Brasil “modernizasse” e “fortalecesse” suas leis de propriedade intelectual. “Modernizar” e “fortalecer”

significava conceder patentes para os processos e produtos destacados” (Nero, 2022, p. 198-199).
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Apesar do avango apresentado para a “segurancga juridica”, ainda pairam pendéncias
envolvendo a Lei de Propriedade Intelectual e as patentes de medicamentos ap6s mais de duas
décadas de sua aprovacdo. O Caso das Patentes Pipelines segue indefinido ha onze anos,
idade da Ac¢o Direta de Inconstitucionalidade (ADI n° 4.234/DF, de 2009)’ em curso no STF.

As patentes de medicamentos também revelam contradi¢Ges internas provocadas pelo
proprio Estado: 0 mesmo Estado que encampou a Lei de Propriedade Intelectual promulgaria
a “Lei dos Genéricos” (Lei n® 9.787, de 10/02/1999), abrindo o mercado nacional para
farmacos com patentes internacionalmente anuladas, aprofundou esse entendimento e
decretou a quebra de patente, por interesse publico e via licenca compulséria, de
antirretroviral (Decreto n° 6.108, de 04/05/2007)8. Essa pratica foi multiplicada, e segue
essencial para a universaliza¢do de tratamentos de salde, permitindo politicas de compra ou
producdo “pirata” de farmacos com distribuicdo pelo SUS. Esses movimentos estatais
introduzem um novo topico na histéria da relagdo hibrida do pais com as patentes de

medicamentos (Tozi, 2020).

2.3 TEORIAS SOBRE O CONCEITO DE PATENTES E SEUS OBJETIVOS

Diversas teorias foram desenvolvidas ao longo dos anos para fundamentar a concessédo

de patentes. Quanto aos motivos desse longo debate, afirmam Macedo e Barbosa (2000):

Desde os primeiros debates entre os paises até o consenso em promulgar a
Convencdo de Paris, em 1883, um dos maiores entraves foi a forte discordancia
entre os paises contratantes em relagdo a uma Unica definicdo para a patente de
invencdo. A razdo é simples: os existentes sistemas nacionais tinham, ao seu livre
arbitrio, a outorga dos direitos e obrigacdes dos titulares, os procedimentos
requeridos & concessdo, prazo de vigéncia etc., que, dados os divergentes interesses
nacionais, eram forcosamente distintos. Portanto, encontrar uma Unica defini¢do era
obviamente unificar os direitos e obrigacdes, os procedimentos etc. Mesmo
atualmente essa dificuldade persiste (Macedo; Barbosa, 2000, p. 18).

Para o professor Tullio Ascarelli, a discussdo sobre o fundamento da concessdo de
patentes apresenta duas visdes opostas para o direito de patente: “A primeira, bastante
permissiva, identifica nas patentes uma remunera¢do e um estimulo ao trabalho individual.”
(Salomao Filho, 2006, p. 18). Outra visao afirma que “o fundamento das patentes € o interesse
publico no estimulo ao progresso tecnologico e cientifico” (Salomao Filho, 2006, p. 18).

Macedo e Barbosa (2000), da mesma forma, tém duas perspectivas sobre o tema:

" Proposta pela Procuradoria Geral da Republica, a Acdo questiona a atribuicdo de novidade a produtos que ja
estavam em dominio puablico e alega que sua retroatividade teria acarretado aumento de precos pela centralizacdo
da oferta e/ou renovacao de royalties.

8 Uma vez que os custos do Programa Nacional DST/AIDS cresciam com os altos precos dos medicamentos em
meio a epidemia.
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A Patente pode ser conceituada, inicialmente, tendo por base os principios do
'Contrato Social' de Rousseau, como um acordo entre o inventor e a sociedade. O
Estado concede o monopdlio da invencéo, isto é, a sua propriedade inerentemente
caracterizada pelo uso exclusivo de um novo processo produtivo ou a fabricacdo de
um produto novo vigente por um determinado prazo temporal e, em troca, o inventor
divulga a sua invencdo, permitindo a sociedade o livre acesso ao conhecimento desta
- matéria objeto da patente. Diferentemente de outros sistemas de propriedade, a
patente tem validade temporalmente limitada, apds o que, cai em dominio publico,
quer dizer, pode ser usada por toda a sociedade (Macedo; Barbosa, 2000, p. 18).

Neste caso, afirmam Macedo e Barbosa (2000), a lei concede direitos afirmativos de
propriedade e esta implicito que, se o titular ndo exercer o direito de uso no territério do pais
concedente do privilégio, terceiros poderdo usar a invencdo dentro de determinados
procedimentos. Em outras palavras, ha a obrigacao de fabricacao local do produto, ou de uso
do processo protegido.

Por outro lado:

Em alguns paises angléfilos, com destaque para os EUA, a conceituagdo € distinta: a
propriedade das invencOes é reconhecida pelo direito natural, cabendo a lei conferir

a propriedade exclusiva, ou seja, o direito de excluir terceiros dos atos de fabricar,
usar e vender (Macedo; Barbosa, 2000, p. 18).

Para essa segunda vertente de compreensdo, estabelecem Macedo e Barbosa (2000),
que a lei concede direitos negativos de exclusdo e, nesse caso, pressupde-se que a lei de
patente ndo obriga ao uso local, pois a sociedade nada estaria perdendo, considerando que a
invencdo ndo existiria sem o inventor e, portanto, sob esse aspecto, ndo haveria prejuizo social.
Entretanto, o ndo uso pode ser considerado como abuso de poder econdmico pelo titular da
patente - importacdo a precos excessivos - possibilitando que terceiros possam usar a
invencdo com base em crime definido em outro campo do direito distinto da propriedade
industrial. Esse é o caso dos EUA.

Conforme o Trade Related Aspects on Intellectual Property Rights (TRIPS):
Recentemente, huma tentativa de homogeneizar os direitos e obriga¢es, um acordo
internacional obrigou todos os paises a adotarem os direitos de exclusdo. Entretanto,
desde que alguns paises mantiveram a primeira forma de conceituacdo para a patente,
adicionando simplesmente os direitos de exclusdo - caso do recente cddigo brasileiro
sobre propriedade industrial -, ainda persistem diferengas substantivas. Assim, a

possibilidade de terceiros usarem a patente na hip6tese de ndo-uso pelo titular
mantém-se, ainda que flexibilizada (Macedo; Barbosa, 2000, p. 18).

Ja a discussdo doutrinaria na Alemanha, a respeito dos fundamentos da concessao das
patentes, fala-se em cinco possiveis justificativas para a concessdo de patentes. Delas, as

quatro primeiras procuram justifica-la a partir de uma ideia de contraprestacdo. Sao elas: a
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teoria do direito natural (Naturechtstheorie), a teoria contratual (Vertragstheorie), a teoria da
recompensa (Belohnungstheorie), a teoria do estimulo (Anspornungstheorie), e a teoria do
estimulo ao investimento (Saloméo, 2006).

Sobre as teorias, o professor Salomao Filho (2006), as classifica em ‘“teoria
naturalista”, isto é, o criador tem um direito natural ao patenteamento. A peticdo de principio,
que Ihe ¢ insita, dificulta qualquer critica, a ndo ser aquela a seus pressupostos evidentemente
individualistas, razdo pela qual ela praticamente ndo encontra mais seguidores.

A segunda ¢ a “teoria contratual”, que V& na concessdo da patente uma recompensa da
comunidade ao inventor, pela publicizacdo de sua descoberta. Aqui, encontra-se 0 primeiro
exemplo da ineficacia cumulada com insuficiéncia tedrica. “Como € sabido, as empresas
tendem a preferir um segredo industrial, desde que como tal ele possa ser mantido
indefinidamente, & publicagdo e utilizacdo — temporéria — de uma patente.” (Salomao Filho,
2006, p. 18). Assim, a recompensa oferecida é bastante ineficaz e, do ponto de vista teérico, a
perspectiva continua sendo eminentemente individualistica.

A terceira teoria ¢ a “teoria do estimulo”, que se assemelha a teoria contratual. Nesse
caso a recompensa é pelo estimulo ao bem-estar individual proporcionado pela patente.
“Contra essa teoria, as criticas anteriores pode-se ainda acrescentar o fato de que,
rigorosamente aplicada, importaria em ndo-concessdo de privilégio na grande maioria dos
casos de patenteamento, em que 0 acréscimo ao bem-estar publico é bastante discutivel.”
(Saloméo Filho, 2006, p. 18).

A quarta teoria, a “teoria do estimulo as inven¢des” é a que mais se aproxima da tese
Ascarelliana. Ela tem teor individualista no seu fundamento, porque procura atribuir um
“preco” ao interesse publico, e também tende a ser ineficaz. Como estimulo individual, as
patentes tendem a ser de pouco valor. “No mundo empresarial moderno, raramente é possivel
identificar o inventor, as invencGes sdo geralmente obra coletiva, da organizacdo
empresarial.” (Saloméo Filho, 2006, p. 18).

A quinta, e mais forte, € a “teoria do estimulo ao investimento”. Nessa vertente, “a
patente é vista como um incentivo concorrencial as empresas, uma protecdo e um estimulo a
seus investimentos. Assim configurada, ela pode ser concebida como forma de proteger a
instituicdo da concorréncia.” (Salomao Filho, 2006, p. 18).

Em relacdo ao seu propoésito, o Acordo entre a Organizacdo Mundial da Propriedade
Intelectual (OMPI) e a Organizacdo da Na¢des Unidas (ONU) passou a abranger “a promog¢ao
da atividade intelectual criativa e a facilitagdo da transferéncia de tecnologia relacionada a

propriedade industrial para os paises em desenvolvimento possibilitando o respectivo avanco



21

econdmico, social e cultural”. (Silva, 2018, p. 5)
Segundo o artigo 7° do Acordo TRIPS, relativo aos objetivos dos direitos de
propriedade intelectual:
[...] a protegdo e a aplicagdo de normas de protecdo dos direitos de propriedade
intelectual devem contribuir para a promogdo da inovagao tecnolégica e para a
transferéncia e difusdo de tecnologia em beneficio mudtuo de produtores e usuarios

de conhecimento tecnoldgico e de uma forma conducente aoc bem-estar social e
econdmico e a um equilibrio entre direitos e obrigagdes (Brasil, 1994, p. 4).

Dessa forma, no caso dos paises em desenvolvimento, onde nem sempre as atividades
de inovacdo e fabricacdo sdo desenvolvidas localmente — sem que ocorra estimulo para a
geracdo de emprego e renda, e sem que haja capacitacdo e desenvolvimento tecnolégico local
- essas clausulas foram implementadas em varios instrumentos internacionais e promovem a
transferéncia de tecnologia.

Portanto, o sistema de patentes, e direitos correlatos, ndo foi concebido como um fim
em si mesmo. O seu proposito é promover a atividade inventiva, o progresso tecnolégico, a
transferéncia e a capacitagdo de tecnologia, remunerando adequadamente os inventores e
almejando um fim maior: promover o desenvolvimento cientifico, econémico, social e

tecnoldgico. E, portanto, um meio, e no um fim em si mesmo.

2.4 ADECLARACAO DE DOHA E AS FLEXIBILIDADES DO ACORDO TRIPS

As discussdes acerca da aplicacdo das flexibilidades do Acordo TRIPS surgiram no
contexto de uma Africa do Sul pds-Apartheid, em 1994, que se mobilizava para superar o
grande numero de pessoas infectadas pelo HIV. A AIDS ndo s6 estava a matar milhdes de
pessoas em todo o continente, como também estava a devastar as economias, adoecendo 0s
trabalhadores e obrigando as criancas a abandonarem a escola. No final de 1997, o governo de
Mandela aprovou uma lei destinada a obter versdes genéricas baratas de medicamentos
potentes contra a AIDS protegidos por patentes. Isto podia ser feito de duas maneiras: através

do licenciamento obrigatdrio e por meio da importacao paralela.

Na secdo 5, o Acordo TRIPS autoriza em seu artigo 30° os membros da Organizagéo

Mundial do Comércio a conceder excecdes ao direito de patente, desde que ndo conflitem

® ARTIGO 30

Exceg¢des aos Direitos Conferidos

Os Membros poderdo conceder excec¢des limitadas aos direitos exclusivos conferidos pela patente, desde que
elas ndo conflitem deforma néo razodvel com sua exploracdo normal e ndo prejudiquem de forma nédo razoavel
os interesses legitimos de seu titular, levando em conta os interesses legitimos de terceiros.
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desnecessariamente com a exploragdo normal dos direitos, e ndo prejudiquem de modo
irrazoével os interesses legitimos de seu titular, em consideracdo a interesses legitimos de
terceiros. Ja o artigo 31%°, trata de “outro uso sem autorizagdo do titular”, a que possibilitaria a

licenca ser aplicada de oficio.

Porém, as empresas farmacéuticas processaram o Governo num Tribunal sul-africano,
argumentando que a lei violava os seus direitos de propriedade e o Acordo TRIPS. A indUstria
temia que o precedente estabelecido pelos sul-africanos se espalhasse por todo 0 mundo em
desenvolvimento, minando os direitos de patente e criando uma série de riscos para as
empresas farmacéuticas nos mercados dos paises ricos - como a importacdo de medicamentos

contrabandeados para os Estados Unidos e a Europa.

Assim, com base na sua experiéncia, o Brasil passou liderar a iniciativa de formulacao
da chamada Declaracdo de Doha. Ao mesmo tempo, utilizando os instrumentos sul-africanos,
0 governo brasileiro passou a dar tratamento gratuito a todos os soropositivos, utilizando
genéricos fabricados localmente, programa que reduziu drasticamente a taxa de novas

infeccdes e mortes relacionadas a AIDS.

No final de 2001, com a intensificacdo dos trabalhos de redacdo da Declaracéo a ser
emitida na Rodada de Doha na OMC, o Brasil, e os seus aliados, uniram-se em torno de um
dispositivo especifico sobre a questdo dos medicamentos. A expressdo-chave a ser endossada
pela OMC deveria ser: "Nada no acordo TRIPS deve impedir os membros de tomar medidas

para proteger a saude publica”.

Como essa histdria sugere, a indastria farmacéutica exerceu um controle rigido sobre

0s negociadores dos norte-americanos durante as negociacdes do TRIPS. Ja que a prioridade

YARTIGO 31

Outro Uso sem Autorizacao do Titular

Quando a legislacdo de um Membro permite outro uso do objeto da patente sem a autorizacdo de seu titular,
inclusive o uso pelo Governo ou por terceiros autorizados pelo governo, as seguintes disposicdes serdo
respeitadas:

a) a autorizacdo desse uso sera considerada com base no seu mérito individual;

b) esse uso sé podera ser permitido se o usudrio proposto tiver previamente buscado obter autorizacao do
titular, em termos e condi¢BGes comerciais razoaveis, e que esses esforcos ndo tenham sido bem-sucedidos
num prazo razoavel. Essa condicao pode ser dispensada por um Membro em caso de emergéncia nacional
ou outras circunstancias de extrema urgéncia ou em casos de uso publico ndo-comercial. No caso de uso
publico ndo-comercial, quando 0o Governo ou o contratante sabe ou tem base demonstravel para saber, sem
proceder a uma busca, que uma patente vigente é ou serd usada pelo ou para o Governo, o titular serd
prontamente informado;

¢) o alcance e a duracdo desse uso serd restrito ao objetivo para o qual foi autorizado e, no caso de tecnologia de
semicondutores, serd apenas para uso publico ndo-comercial ou para remediar um procedimento determinado
como sendo anticompetitivo ou desleal apds um processo administrativo ou judicial; [...] (Brasil, 1994, p. 10-11,
grifo nosso).
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da industria era impedir uma Declaragdo que fizesse retroceder as proteces de propriedade
intelectual estabelecidas na Rodada do Uruguai.

Foi assim, que nos meses de junho, agosto e setembro de 2001, o Conselho da TRIPS
convocou sessdes especiais para lidar com a relagdo entre satde publica e a TRIPS. Em 20 de
novembro de 2001, os paises-membros da OMC adotaram 0 que Se convencionou como

“Declaragao de Doha”.

Conforme Correa (2021), atualmente a diversidade de opces legislativas disponiveis

no referido Acordo ¢ geralmente conhecida como “flexibilidades do TRIPS™:

Desde a adogdo da Declaragdo de Doha, o conceito de ‘flexibilidades do TRIPS’ tem
sido referenciado em um vasto corpo de literatura, especialmente (mas ndo apenas)
em relacdo a acesso a medicamentos, e em inimeras resolugdes de agéncias e 6rgaos
da ONU, incluindo a Organizagdo Mundial da Satde (OMS), o Conselho de Direitos
Humanos (HRC), e a Assembleia da ONU (Correa; Hiltyy, 2021, p. 4, traducdo
nossa).

Segundo Correa (2021), a Declaragdo confirmou a disponibilidade de uma série de
flexibilidades, e sua adocdo veio como resposta as preocupacdes dos paises em
desenvolvimento sobre os obstaculos que enfrentavam ao buscar implementar medidas para
promover 0 acesso a medicamentos acessiveis, sem limitacdo a certas doengas em razdo do

interesse da satde publica.

Ndo ha consenso na definicdo de flexibilidades do TRIPS. De acordo com um
documento da OMPI, o termo “flexibilidades” significa que existem “diferentes opgdes
através das quais as obrigacdes do TRIPS podem ser transpostas para a lei nacional de modo
que os interesses nacionais sdo acomodados e, ainda assim, as disposi¢Bes e principios do
TRIPS sdo cumprido”™! (Correa, 2022). Isso significa que a aplicagdo de normas como a da

licenca compulsoéria € compativel com o Acordo TRIPS e completamente legitima.

Dessa forma, ao confirmar essas flexibilidades, a Declaracdo de Doha abriu, segundo
Franco (2020), a possibilidade de emissdo de “licengas compulsorias” para problemas de
epidemias que prejudiquem a salde publica e as economias dos Estados membros, autorizadas
pela comunidade internacional através da Organizacdo Mundial do Comércio. No Brasil, essa

licenca so foi instituida em 2007.

No entanto, apesar dessa Declaracdo ter relevancia em especial para os paises em

desenvolvimento ou subdesenvolvidos, é importante ressaltar que ha relutancia dos paises

u Este conceito esta disposto no item 34 do seguinte documento:
https://www.wipo.int/edocs/mdocs/mdocs/en/cdip_5/cdip 5 4 rev-mainl.pdf. Acesso em: 14/02/2023.
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desenvolvidos em aceitar o uso dessas flexibilidades, ao ponto de exercer pressdo, ou até
aplicar san¢Bes comerciais retaliatdrias contra paises que cumprem com as obrigagdes do
Acordo. Essa posicdo pode ser observada no uso continuo da Se¢do 301 do US Trade Act, de
1974%2, por parte dos EUA e no European Commission Staff Working Document on the

protection and enforcement of intellectual property rights in third countries®®.

3 O DIREITO SOBRE PATENTES DAS TECNOLOGIAS ASSOCIADAS AO
CONTROLE DA PANDEMIA DE COVID-19

Apontam Macedo e Barbosa (2000), que a razao de existéncia do ‘sistema’
internacional de patentes € incentivar globalmente a inovacdo, isto €, proporcionar a protecdo
patentaria em um espago econdémico maior por inser¢do de mercados externos.

Os inventores, ou quem deles deriva seus direitos, se beneficiam de tal ‘sistema’ pela
protecdo que lhes é conferida em todos os paises onde lhe for concedida a patente,
proporcionando-lhe maior numero de consumidores e, por conseguinte, maior rentabilidade
absoluta. Os paises membros do ‘sistema’ também ganham sua parte, pois a patente induz a
industrializacdo local, gerando novos empregos, novas industrias e novos itens de consumo.
Também de extrema importancia é o fato de que se difunde para a sociedade internacional o0s
conhecimentos técnicos mais avancados criados nos mais diversos paises - 0 estado da técnica
absoluto para a producédo de bens e de novas tecnologias - facilitada pelas economias externas
derivadas da propria producdo local.

Nos anos que antecederam a década de 1970, foi feito um esfor¢o inicial da
Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual para uniformizar e padronizar varios
sistemas nacionais de classificagdo para permitir e reforgar a divulgacdo internacional de
informacdes técnicas contidas em documentos de patentes. Em 1967, a OMPI e o Conselho da
Europa iniciaram negocia¢cdes no ambito da Convencdo Europeia relativa a Classificacdo
Internacional de Patentes para Invencdes, assinada em 1954 entre os estados membros do
Conselho. Em 24 de marco de 1971, os estados membros da Unido Internacional para a
Protecdo da Propriedade Intelectual assinaram o Acordo de Estrasburgo relativo a adocéo da

12 Secdo da Lei Comercial dos Estados Unidos que concede ao Presidente autoridade para reforcar os Direitos
estadunidenses em questdes comerciais e responder a certas praticas de comércio de outro pais. (Disponivel em:
IF11346 (congress.gov). Acesso em: 14/02/2024)

13 Trata-se de relatdrios publicados bienalmente desde 2006 pela Comissdo Europeia, identificando e atualizando
a lista de paises menos desenvolvidos que causam preocupacgdo quanto & protecdo da Propriedade Intelectual
(chamados de “priority countries™) e que prejudicam o interesse econdmico da Unido Europeia.
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Classificacdo Internacional de Patentes (CIP), que entrou em vigor em 1975.

Na tese ideal, a CIP proporcionaria as bases para o surgimento de um sofisticado
sistema de informacdo técnico-produtiva. Através desses dados, uma rede de governos e
empresas privadas dedicadas a exploracdo dessa fonte de conhecimento, poderiam se
reconhecer e usar as patentes na obtencdo do conhecimento técnico-produtivo
preferencialmente a qualquer outro sistema existente.

A intersecdo entre propriedade intelectual e salde publica emergiu como um terreno
complexo e delicado, particularmente evidente durante crises sanitarias globais. Este capitulo
se divide em 2 itens:

O primeiro abordard a proposta de waiver, uma iniciativa que ganhou destaque no
contexto da pandemia global, que visava suspender temporariamente as restricbes de
propriedade intelectual sobre vacinas e tratamentos médicos relacionados a COVID-19.

O segundo item trata do conflito de interesses entre as grandes corporagcdes
farmacéuticas, que movidas por incentivos econdmicos, muitas vezes priorizam a protecao de
seus direitos de propriedade intelectual em detrimento do acesso equitativo a tratamentos e

vacinas, e o interesse coletivo em salude publica.

3.1 A PROPOSTA (WAIVER) DE DERROGACAO TEMPORARIA DOS DIREITOS DE
PROPRIEDADE INTELECTUAL

Em uma iniciativa histérica, em 02 de outubro de 2020, a india e a Africa do Sul
ingressaram com uma proposta (waiver) a OMC que permitisse a todos 0s paises optar por
ndo conceder nem aplicar patentes e outras propriedades intelectuais (P1) relacionadas com 0s
medicamentos, vacinas, diagndsticos e outra tecnologias contra a Covid-19 durante a
pandemia, até que fosse alcancada a imunidade global.**

No contexto da pandemia, os MSF® (Médicos Sem Fronteira) pediram o suporte dessa
proposta a OMC. Afirmava Leena Menghaney (2020), chefe da Campanha de Acesso dos
MSF no Sul da Asia, que uma pandemia global ndo era hora para negocios como de costume,
e ndo havia lugar para patentes ou lucros corporativos.

Em contrapartida John-Arne Rgttingen, que presidia ao ensaio de solidariedade da

14 Documento em inglés, disponivel em:
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=q:/IP/C/W669.pdf. Acesso em: 04/01/2024. Texto
revisado em 21 de maio de 2021, disponivel em:

https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=q:/IP/C/W669R1.pdf. Acesso em 04/01/2024.
15 Trata-se de uma organizagdo humanitaria internacional criada em 1971, na Franca, por jovens médicos e
jornalistas que leva cuidados de salde a pessoas afetadas por graves crises humanitarias.
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OMS para os tratamentos da COVID-19 concordava que a transferéncia de tecnologia era
crucial, mas afirmava que os mecanismos voluntarios® sdo a melhor forma de o conseguir. E
que a rendncial’ a patentes seria a "abordagem errada" para o problema, porque as terapias e
vacinas contra a COVID-19 sdo produtos bioldgicos complexos em que 0s principais
obstaculos seriam as instalacfes de producdo, as infraestruturas e o know-how. (Usher, 2020).

J& a conselheira juridica e politica sénior da Campanha de Acesso dos MSF,
Yuangiong Hu, afirmava que a proposta da india e da Africa do Sul também facilitaria a
producdo de equipamento médico necessario, como ventiladores, mascaras e equipamento de
protecdo, por parte dos ndo detentores de patentes. Em relagdo a necessidade de transferéncias
de tecnologia, ela diz que ndo se trata de uma questdo de "ou um ou outro”. Os governos
precisam de um pacote completo de ferramentas, incluindo acordos de transferéncia de
tecnologia e medidas legais como a proibicao de patentes. (Usher, 2020).

A proposta, conhecida como waiver, foi apoiada por aproximadamente cem paises e
pela propria OMS, mas enfrentou resisténcia de paises ricos (Estados Unidos, Unido Europeia,
Suica e Japdo, por exemplo) e do Brasil. Curiosamente, de forma historica, o Estados Unidos
mudou de postura e anunciou apoio a suspensio de patentes para vacinas:®,

Em maio de 2022 a OMS criou o C-TAP (Covid-19 Technology Access Pool), um
mecanismo global para compartilnamento de tecnologias®. Sua maior limitacdo foi a

16 «“As principais iniciativas voluntarias para assegurar o acesso justo e equitativo de vacinas a todos foram o
CTAP e o Covax Facility. O primeiro foi apresentado pela Costa Rica, com o objetivo de criar um pool de
propriedade intelectual de tecnologia de emergéncia voluntaria para acelerar a descoberta cientifica, o
desenvolvimento de tecnologia, a prova de seguranca/eficacia/qualidade e a ampla distribuicdo dos beneficios do
avanco cientifico e suas aplicacbes na promocgdo do direito a salde. Contudo, os fabricantes de vacinas e as
empresas farmacéuticas ndo participaram de nenhuma chamada voluntaria para pool de patentes e know-how.

O segundo, coordenado pelas instituicGes internacionais no campo de vacinas GAVI (The Vaccine Alliance) e
CEPI (Coalizacdo para Inovagdes em Preparacdo para Pandemias), teve por objetivo assegurar acesso equitativo
a vacinas seguras e eficazes, a pre¢os negociados, para a imuniza¢do de 10% a 50% da populacdo dos paises
signatérios. De certo modo, o Covax Facility conseguiu éxito, porque organizou o ritmo de acesso as vacinas,
com precos mais baixos, mas ndo teve éxito pleno, uma vez que o quantitativo de vacinas foi aquém da
necessidade mundial, sobretudo pelo fato de que alguns fornecedores em desenvolvimento, como a india,
preferiram imunizar primeiro sua populagdo antes de avangar com a distribui¢do de vacinas ao restante do
planeta, fendmeno denominado “nacionalismo de vacinas™.” (Varella; Oliveira, 2023, p. 8)

T «Art. 78. A patente extingue-se: Il - pela rendncia de seu titular, ressalvado o direito de terceiros;” (Lei
9279/96)

18 «Q Brasil, que ja liderou a luta na OMC pela protecédo da satde publica, foi um dos Unicos paises contrarios a
proposta, mostrando-se mais conservador na protecdo dos direitos de propriedade intelectual que os EUA e
outros paises desenvolvidos. Contudo, ante a gravidade da pandemia no pais, o governo brasileiro sinalizou que
poderia negociar a suspensdo de patentes, o que ndo se concretizou” (Varella; Oliveira, 2023, p. 9)

19 Trata-se de uma plataforma Unica para os criadores de produtos de satde contra a COVID-19 - vacinas, testes,
dispositivos médicos e tratamentos - partilharem o seu know-how, propriedade intelectual e dados a fim de
aumentar a oferta mundial e acelerar o fim da pandemia. O C-TAP foi aprovado por 45 Estados-Membros e
baseia-se em licengas ndo exclusivas, transparentes, voluntarias e voltadas para a satde pablica, que podem ser
emitidas através do Medicines Patent Pool. Essas licengas tém por objetivo fornecer aos fabricantes qualificados:
os direitos legais de fabricar e vender os produtos licenciados; A tecnologia e o know-how necessérios para
desenvolver produtos de qualidade garantida de forma eficaz e eficiente; O acesso aos dados clinicos necessarios
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necessidade de adesdo voluntaria por parte das empresas, governos e instituicdes, que
demonstraram pouco interesse na iniciativa. (Varella; Oliveira, 2023)

Em junho de 2022, mais de 20 meses ap0s a proposta ser feita a OMC, os governos
chegaram a uma decisdo na 122 Conferéncia Ministerial da OMC, realizada em Genebra entre
12-15 de junho. O texto da decisdo contém um conjunto de clarificacdes das salvaguardas
existentes em matéria de satde publica e uma excec¢do limitada ao procedimento de utilizacéo
de licencas obrigatdrias para a exportacdo de vacinas contra a COVID-19 por paises elegiveis,
por um periodo de cinco anos?.

Na Declaracdo sobre a resposta da OMC a pandemia de Covid-19 e preparacdo para
uma futura epidemia?!, a OMC com vista a acelerar o acesso as vacinas e outros produtos
médicos essenciais durante a pandemia de COVID-19 e futuras pandemias, incentivava a
cooperacdo e, se for o caso, a partilha de informacdes de forma voluntaria. Também reafirma
que os paises-membros tém o direito de usar plenamente o Acordo TRIPS, bem como a
Declaracdo de Doha, que proporciona flexibilidades na protecdo da satde publica, incluindo
em futuras pandemias.

Também reconhece que o nivel de preparo do pais para enfrentar as crises como a
COVID-19 e outras pandemias depende da sua capacidade produtiva, cientifica e tecnoldgica.
Logo, salienta a importancia de promover a transferéncia de tecnologia entre paises
desenvolvidos e paises menos desenvolvidos.

Por fim, aponta a importancia da OMC trabalhar, juntamente com a Organizagdo
Mundial de Salude e outras organizacdes internacionais, sobre uma resposta internacional a
pandemia, incluindo atividades tais como a rapida combinacdo da oferta com a procura, o
levantamento das capacidades de producdo e da demanda, a formacdo de parcerias para
atender a essa demanda e normas de reconhecimento matuo, relacionadas com bens e servicos
que sao essenciais para responder eficazmente a COVID-19 e a futuras pandemias.

Diante desse resultado, Dr. Christos Christou, Presidente Internacional de Médicos
Sem Fronteiras (MSF), afirmou estar desapontado com os resultados a renuncia a propriedade
intelectual proposto, que culminou em mais de 20 meses de deliberacdes. Ele lamentou néo

ter sido possivel chegar a um acordo sobre uma verdadeira rendncia a propriedade intelectual,

para obter a aprovacdo regulamentar dos seus produtos.

20 Disponivel em:
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=qg:/WT/MIN22/30.pdf&Open=True. Acesso em:
03/01/2024.

21 Disponivel em:
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=qg:/WT/MIN22/31.pdf&Open=True. Acesso em:
22/03/2024.
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proposta em outubro de 2020, que abrangesse todas as ferramentas médicas para a COVID-19
e incluisse todos os paises, mesmo durante uma pandemia que custou a vida a mais de 15
milhGes de pessoas (Medecins Sans Frontieres, 2022).

Por fim, Dr. Christos Christou (2022), representando o MSF, instou aos governos para
que tomassem medidas concretas para repensar e reformar o sistema de inovacdo biomédica
(e consequentemente de patentes), a fim de garantir o desenvolvimento de ferramentas
médicas, producdo e fornecimento de forma equitativa, onde os principios baseados em
monopolios e orientados para 0 mercado ndo sejam uma barreira ao acesso, priorizando o
salvamento de vidas, em detrimento da protecdo dos interesses corporativos e politicos.
(Medecins Sans Frontieres, 2022).

Especialistas e diplomatas da satde dizem que se um acordo saisse da OMC, seria um
precedente vital de enorme valor simbolico e abriria caminho para obter uma derrogacéo da
OMC com menos impedimentos e controvérsias numa futura pandemia. (Zarocostas, 2022).

O fato é que, apesar de historicamente as vacinas de COVID-19 serem as mais rapidas
desenvolvidas, a distribui¢do global ainda se da de maneira desigual. Segundo o Our World in
Data?®, até 26 de novembro de 2023, os paises menos desenvolvidos, baseados na
classificacdo do Banco Mundial, haviam aplicado apenas 45 doses de vacina a cada 100
habitantes. Considerando que esse numero engloba todas as doses, e que, na mesma data, 0s
paises mais desenvolvidos haviam aplicado 225,54 doses a cada 100 habitantes, percebe-se
um cendrio ainda preocupante em relacdo aos paises responsaveis pela proposta realizada em
2020. (ANEXO A)

3.2 O CONFLITO DE INTERESSES ENTRE AS BIG PHARMAS — DETENTORAS DA
PROPRIEDADE INTELECTUAL — E O INTERESSE COLETIVO

Segundo Fabiola Vieira (2009), citada por Henriques e Rocha (2016), uma das
principais questdes em relagdo aos medicamentos patenteados € em relacdo a seu custo.
Diversos estudos demonstram os elevados gastos do Governo com medicamentos e
programas de saude, assim como 0 aumento progressivo destes gastos com 0s anos, e muitos
estudos foram capazes de demonstrar que uma parcela substancial destes gastos esta
diretamente relacionada a medicamentos protegidos por patentes. (ANEXO B)

“A obtencao de uma patente representa, na pratica, um poder quase absoluto para o

22 Our World in Data é uma plataforma produzida pela colaboracéo de pesquisadores da Universidade de Oxford,
como contribuintes cientificos, e a organizagdo sem fins lucrativos Global Change Data Lab, responsével pelo
site e as ferramentas de dados.
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titular da patente que, por no minimo 20 anos, pode definir o preco e as condi¢cdes em que 0
produto patenteado serd oferecido, se sera produzido localmente ou importado” (Polonio,
2006 apud Henriques; Rocha, 2016, p. 8)

Em junho de 2020 a Gilead, a detentora da patente de REMDESIVIR, o unico
medicamento aprovado até aquela época para tratar especificamente a COVID-19, anunciou
que 0 REMDESIVIR iria ter preco nos paises desenvolvidos de US$2,340 (dois mil, trezentos
e 40 mil dolares americanos) para um tratamento de 5 dias com 6 frascos ou US$390
(trezentos e noventa ddlares americanos).

Em 127 paises em desenvolvimento, a Gilead autorizou as empresas de genéricos a
fabricar o medicamento, fixando o preco de um ciclo de cinco dias em cerca de 600 do6lares
americanos. Segundo o diretor executivo da Gilead Sciences, Daniel O’Day, uma alta
hospitalar mais precoce gragas ao tratamento com REMDESIVIR resultaria numa poupanca
hospitalar de aproximadamente doze mil ddlares americanos por doente, e que haviam fixado
0 preco do medicamento muito abaixo deste valor.

No entanto, a corporagdo recebeu mais de 70 milhGes de doélares em financiamento
publico?® e, de acordo com o artigo do Dr. Andrew Hill, investigador visitante sénior da
Universidade de Liverpool, e de seus colegas o custo de producdo do medicamento poderia
ser tdo baixo como 0,93 ddlares americanos por dia®*. Adicionalmente, contribuigdes foram
feitas por diversas organizacGes de saude, inclusive pela MSF, que apoiou ensaios clinicos
com este medicamento contra o Ebola em 2019. Os préprios doentes também contribuiram
com a sua participa¢do nos ensaios.

Os interesses privados preponderam nesse tipo de negociacéo bilateral, e as empresas,
segundo Steinmann (2022), por meio de, principalmente, forte propaganda midiatica, induzem
0s paises em desenvolvimento a se condicionarem ao que foi determinado pelos paises
desenvolvidos e sdo levados a acreditar que tal pratica é imperativo para “a promogdo do
desenvolvimento econdmico, mesmo frente a inexisténcia de qualquer evidéncia de que a
adocdo de tais acordos tenha efeitos positivos nos processos internos de disseminacao
tecnologica e inovagao” (Drahos, 2007, p. 515)

Porém, como é pontuado no livro “Revisdo da Lei de Patentes: inovagdo em prol da

competitividade nacional” (2013), ndo ha uma correlacdo entre o crescimento do desempenho

2 A Public Citizen, uma organizacdo sem fins lucrativos fundada em 1971, estima que os contribuintes
americanos foram responsaveis pelo financiamento de pelo menos $70,5 milhdes para desenvolver a
REMDESIVIR. (Disponivel em: https://www.citizen.org/wp-content/uploads/The-Real-Story-of-Remdesivir-
final-May-7.pdf. Acesso em: 14/02/2024)

24 Artigo do Dr. Andrew Hill: Minimum costs to manufacture new treatments for COVID-19. (Disponivel em:
https://doi.org/10.1016/S2055-6640(20)30018-2. Acesso em 14/02/2024)
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de um pais e a aplicacdo de fortes direitos de patentes, na realidade o que ocorre € 0 oposto,

como no caso do milagre japonés e do milagre sul-coreano:
Segundo Chang (2001 e 2009), a experiéncia histérica de paises atualmente
avancados revela que forte protecdo aos direitos de patentes ndo foi uma condicéao
essencial ao seu desenvolvimento econdmico. A maioria adotou protecdo fraca e
incompleta até alcancarem estagios avancados de desenvolvimento, e muitos
violaram os direitos de patentes de outros paises. A Holanda, por exemplo, revogou
integralmente sua lei de patentes por 47 anos, de 1869 até 1910, de modo que o pais
pudesse copiar livremente as invengdes da area quimica da Alemanha, sua vizinha.
E, apds consolidarem sua posicao tecnoldgica, esses paises que tinham adotado
protecdo fraca, ou mesmo abolido suas leis de patentes, voltaram-se para o
aperfeicoamento internacional do sistema de protecdo patentaria e a exigir dos paises
ainda ndo amadurecidos, e que ainda ndo tinham atingido um grau substantivo de

desenvolvimento tecnol6gico, uma paridade protetiva segundo os altos padrbes que
aqueles conquistaram — com base na imita¢do (Brasil, 2013, p. 38).

Um caso curioso de patente é o da INSULINA. Ela ndo foi descoberta por uma Big
Pharma, mas sim por um grupo de pesquisadores canadenses em 1921 e eles, ao perceberem
0 qudo importante a insulina seria para 0 mundo e evitar que um terceiro interessado se
apoderasse e monopolizasse a invengdo, venderam a patente para a Universidade de Toronto
por um dolar canadense. Porém, devido a dificuldade para produzir o horménio, a
Universidade licenciou a producdo da INSULINA a Big Pharma Eli Lilly e Novo Nordisk, que
assim puderam patentear qualquer inovacdo como INSULINA original. (Lewis; Brubarker,
2021)

Essa tatica ndo é nova, segundo o relatério do Institute for Innovation and Public
Purpose (IIPP), da UCL (University College London), entre 2010 e 2015, 78% das novas
patentes eram para medicamentos ja pré-existentes. Essa pratica é chamada de “evergreening”
ou “perpetuagdo da exclusividade patentaria”, em que os remédios oferecem pouco ou
nenhum avancgo terapéutico em comparacdo com 0 j& existente, mas sdo suficientemente
diferentes para obter o privilégio da patente. O ZIDOVUDINE, um antiviral usado para tratar
a infeccdo por HIV, é um exemplo de farmaco que se mantém sob protecdo patentaria por
décadas através dessa préatica. (Mazzucato, 2018)

Colocam Lopes e Falcdo (2021), que o monopolio das capacidades tecnoldgicas e o
monopolio dos direitos de propriedade intelectual, por parte de empresas e instituicdes
concentradas em paises ricos, sdo duas faces da mesma moeda, criando um sistema de
inovacgdo global que trata a sadde como uma mercadoria € ndo como um direito humano. Os
investimentos em pesquisa e o lucro obtido pelas empresas transnacionais, que dominam o
mercado de medicamentos, acabam ofuscando os laboratdrios nacionais e “a impossibilidade

de competicdo com as transnacionais torna o Brasil refém dos precos ditados e da
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transferéncia de tecnologias das empresas ¢ paises detentores de patentes.” (Steinmann, 2022,
p. 53)

Na proposta do waiver, o governo da Africa do Sul respondeu as objecdes, apontando
exemplos de como a propriedade industrial criou barreiras ao acesso. Os fabricantes de
terapéuticas de anticorpos monoclonais protegidos por patentes, como a Regeneron e a Eli
Lilly, bloquearam a maior parte da sua capacidade em acordos bilaterais. "A disparidade no
acesso é certa, a menos que sejam tomadas medidas concretas para resolver os obstaculos a
propriedade intelectual”, 1é-se na declaragdo da Africa do Sul.

Relativamente as vacinas, a Africa do Sul citou a batalha legal na India entre os
Meédicos Sem Fronteiras (MSF) e a Pfizer sobre a sua vacina pneumocdcica, em que uma
patente bloqueou o desenvolvimento de versdes alternativas da vacina. Na Coreia do Sul, a
Pfizer processou a SK Bioscience, que tinha desenvolvido uma vacina pneumocdcica
conjugada (PCV), obrigando o criador coreano a encerrar a produgdo da PCV-13. Isto posto,
vé-se a importéncia da nota emitida pela os MSF, é tempo de dar prioridade ao salvamento de
vidas, em vez de proteger interesses empresariais e politicos. (Usher, 2020).

Como bem pontua o livro sobre a revisao da lei patentes ja citado:

Os defensores do TRIPs deviam saber melhor do que qualquer pais em
desenvolvimento que os direitos de patentes e correlatos seriam muito mais um
eficaz instrumento e fortalecimento de suas empresas transnacionais com projecéo
mundial, bem como dos rendimentos da tecnologia produzidas por essas empresas €
por seus centros de pesquisa, do que uma forma de promover o desenvolvimento de
paises que ndo eram industrializados ou que eram integrados por empresas de
pequena dimenséo, desprovidos de centros de tecnologia e recursos suficientes para
fazer frente as necessidades para a formacéo de uma tecnologia inovadora. Qualquer
excecdo a essas premissas como, por exemplo, a existéncia de talentosos cientistas
nos paises em desenvolvimento, ou de desenvolvimento tecnoldgico de alguma
empresa, poderia ser contornada por paises industrializados por meio da fuga de

capital humano, a conhecida fuga de cérebros, ou pela aquisicdo de empresas dos
paises de economia periférica (Brasil, 2013, p. 34-35).

Fica assim demonstrado que na verdade, o papel dos direitos de patente e dos direitos
correlatos no desenvolvimento das nacbes e mesmo na geracdo de conhecimento € uma

questdo rodeada de interesses econdmicos conflitantes.

4 A POSSIBILIDADE DE LICENCAS COMPULSORIAS NA LEGISLACAO
BRASILEIRA

A OMC ¢ uma organizagdo internacional que estabelece normas comerciais em nivel
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mundial com efeitos vinculantes para seus Membros, por outra, “essas normas ndo sao
recomendatdrias, mas sim obrigatorias e, por isso, tiveram que ser incorporadas no arcabougo
legal dos paises” (Henriques; Rocha, 2016).

Os prazos para adaptacdo da legislacdo nacional as novas normas e disposicoes
estabelecidas no Acordo TRIPS variaram, de acordo com o nivel de desenvolvimento de cada
pais membro, ou seja, um ano (até 1996) para paises desenvolvidos, cinco anos (até 2000)
para paises em desenvolvimento e 11 anos (até 2006) para paises menos desenvolvidos. Outro
periodo de cinco anos (até 2005) foi concedido para que os paises em desenvolvimento
passassem a conferir protecdo da propriedade intelectual em campos tecnolégicos nédo
protegidos anteriormente - como € o caso dos produtos farmacéuticos no Brasil (Hasenclever,
2010; Chaves, 2007 apud Henriques; Rocha, 2016,

E, embora o Brasil tivesse 0 mesmo direito dos demais paises em desenvolvimento,
devido as fortes pressdes e sancGes comerciais impostas pelos EUA, como falado
anteriormente, ele passou a reconhecer patentes para o setor farmacéutico ja em 1997.

Este capitulo tem como objetivo apresentar os tipos de licenciamento previstos na LPI,
isto €, voluntario ou compulsoério, as hipoteses de licenciamento compulsoério confrontadas
com os dispositivos da CUP e do Acordo TRIPs, bem como as inovagdes na legislagédo com a
Lei 14.200/2021. E divide-se em trés itens: nogOes sobre a Lei de Propriedade Industrial e a
possibilidade de licengas compulsérias na legislacdo brasileira; as hipéteses de licenciamento

compulsorio previstas na LPI; e uma breve anéalise da Lei 14.200/21.

4.1 NOCOES SOBRE A LEI DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL E A POSSIBILIDADE DE
LICENCAS COMPULSORIAS NA LEGISLACAO BRASILEIRA

Quanto a licenca compulséria, ela ja era prevista na Lei de Propriedade Industrial
brasileira n® 9.279, estando em conformidade com o Acordo TRIPS. Est4 inclusive prevista na
Convencado de Paris (1883), em seu art. 5°, de forma facultativa aos paises-membros.

Na época de promulgagdo da Lei n° 9.279, em 1996, o seu artigo 71 previa a
possibilidade de aplicacdo da licenca compulséria nos casos de emergéncia nacional ou
interesse publico. Esse artigo foi regulamentado pelo Decreto n° 3.201 de 1999, do presidente
Fernando Henrique Cardoso.

Posto isto, € importante estabelecer que, denomina-se licenga: a permissdo concedida
pelo titular a terceiros, para que estes usem, total ou parcialmente, os direitos de sua patente

ou de um pedido.
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Entretanto, deve ser notado que as patentes, de maneira geral, sdo requeridas para
fins de exploracdo pelos proprios titulares, sendo muito raras as empresas que tém
como produto final de suas operagdes a geracao de invencdes. 1sso ndo significa que
os titulares de patentes ndo concedam licenca, mas tdo-somente que a concedem
quando, por diversas razdes inclusive alheias as suas pretensdes, veem-se obrigados
a licenciar. A decisdo do titular pode ser voluntaria ou ndo-voluntaria (Macedo;
Barbosa, 2000, p. 47).

As licencas voluntarias® sdo usualmente as negociadas entre empresas, porém estas
licencas podem também serem negociadas entre pessoas fisicas ou entre ambas as pessoas
fisicas e juridicas. De maneira geral, as licencas voluntarias tendem a ter carater de
exclusividade, concedendo-se privativamente ao licenciado da patente todos os seus direitos.

Ja as licengcas ndo-voluntarias podem ser concedidas por razdes de Estado - a
seguranca nacional, calamidades publicas, emergéncia nacional etc. - e por interesse publico.
Elas denominam-se compulsorias ou obrigatdrias, sendo largamente adotadas pelos paises.

Além disso, toda invengdo que ndo estiver protegida por patente no territério de um
pais é de dominio publico neste, podendo ser usada livremente por qualquer pessoa, sem
remuneracao aos inventores. No Brasil a patente passa para o dominio puablico quando expira
seu prazo de protecdo, por rendncia do(s) titular(es), por falta de pagamento de anuidade?®,
por haver sido concedida contrariamente a lei vigente sobre patentes?’, decorridos 2 (dois)
anos de concessao da primeira licenca compulsoria e esta ndo ter sido suficiente para prevenir
0 abuso ou 0 desuso?, e desapropriada por questio de seguranca ou interesse nacional?®.

Atualmente, sdo nove as hipdteses previstas na Lei no 9.279, de 14 de maio de 1996

(Lei da Propriedade Industrial ou LPI), em que uma patente pode ser licenciada

%5 Secdo |

Da Licenca Voluntéria

Art. 61. O titular de patente ou o depositante podera celebrar contrato de licenga para exploragdo. Paragrafo
Unico. O licenciado podera ser investido pelo titular de todos os poderes para agir em defesa da patente.

Art. 62. O contrato de licenca devera ser averbado no INPI para que produza efeitos em relagdo a terceiros. § 1°
A averbacdo produzird efeitos em relacdo a terceiros a partir da data de sua publicagdo. § 2° Para efeito de
validade de prova de uso, o contrato de licenca ndo precisara estar averbado no INPI.

Art. 63. O aperfeicoamento introduzido em patente licenciada pertence a quem o fizer, sendo assegurado a outra
parte contratante o direito de preferéncia para seu licenciamento. (Lei n® 9.279/1996)

2 Art. 78. A patente extingue-se: | - pela expiracdo do prazo de vigéncia; Il - pela reniincia de seu titular,
ressalvado o direito de terceiros; Il - pela caducidade; IV - pela falta de pagamento da retribuicdo anual, nos
prazos previstos no § 2° do art. 84 e no art. 87; e V - pela inobservancia do disposto no art. 217. Paragrafo Unico.
Extinta a patente, o seu objeto cai em dominio publico. (Lei n® 9.279/1996)

27 Art. 46. E nula a patente concedida contrariando as disposicdes desta Lei. (Lei n° 9.279/1996)

28 Art. 80. Caducara a patente, de oficio ou a requerimento de qualquer pessoa com legitimo interesse, se,
decorridos 2 (dois) anos da concessdo da primeira licenga compulséria, esse prazo ndo tiver sido suficiente para
prevenir ou sanar 0 abuso ou desuso, salvo motivos justificaveis. (Lei n® 9.279/1996)

2 Art. 75. O pedido de patente originario do Brasil cujo objeto interesse a defesa nacional serd processado em
caréter sigiloso e ndo estara sujeito as publicacdes previstas nesta Lei.

§ 3° A exploragdo e a cessdo do pedido ou da patente de interesse da defesa nacional estdo condicionadas a
prévia autorizacdo do 6rgdo competente, assegurada indenizacdo sempre que houver restricdo dos direitos do
depositante ou do titular. (Lei n® 9.279/1996)
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compulsoriamente, mediante apresentacdo de requerimento fundamentado ao Instituto

Nacional da Propriedade Industrial (INPI).

4.2 AS HIPOTESES DE LICENCIAMENTO COMPULSORIO PREVISTAS NA LPI

Viegas (2006), no texto “Considera¢des sobre licencas compulsorias”, pontua sete
hipdteses de licenciamento compulsério previstas na legislacdo brasileira: o exercicio de
direitos de forma abusiva; o abuso de poder econdémico; a falta de exploracdo; a
comercializacdo insuficiente; as patentes dependentes; a emergéncia nacional e o interesse
publico®, e as confronta com os dispositivos da CUP e do TRIPS.

A primeira hip6tese, segundo Viegas (2006), ocorre quando o titular da patente exerce
os direitos de forma abusiva (art. 68 da LPI). Esta hipotese ja estava prevista na CUP, versdo
de Estocolmo de 14 de julho de 1967 (promulgada no Brasil pelo Decreto n® 75.572, de 8 de
abril de 1975 e alterada pelo Decreto n° 1.263, de 10 de outubro de 1994), que equipara, em
seu art. 5 A (2), a falta de uso de uma patente a um abuso®.,

O TRIPs ndo menciona especificamente esta hipotese de licenciamento compulsério,
mas o dispositivo reescrito acima pela CUP deve ser considerado incluido nas disposi¢fes do
TRIPs da mesma forma, atendendo ao disposto no art. 2 (1) do TRIPs: “Com relagédo as Partes
I, Il e IV deste Acordo, os membros cumprirdo o disposto nos arts. 1 a 12, e 19, da
Convengao de Paris (1967)”, e completa Viegas (2006):

A LPI ndo define expressamente 0 que seja abuso, porém trata em artigo distinto a
hipotese de falta de uso. Portanto, para efeitos da legislacdo brasileira, “abuso” deve

%0 Art. 68. 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 econémico, comprovado nos termos da
lei, por decisdo administrativa ou judicial.

8 1° Ensejam, igualmente, licenga compulsdria:

I - a ndo exploracdo do objeto da patente no territdrio brasileiro por falta de fabricacdo ou fabricagdo incompleta
do produto, ou, ainda, a falta de uso integral do processo patenteado, ressalvados os casos de inviabilidade
econdmica, quando serd admitida a importacdo; ou

Il - a comercializacdo que ndo satisfizer as necessidades do mercado. (Lei n®9.279/1996)

Art. 71. Nos casos de emergéncia nacional ou internacional ou de interesse publico declarados em lei ou em ato
do Poder Executivo federal, ou de reconhecimento de estado de calamidade publica de ambito nacional pelo
Congresso Nacional, podera ser concedida licenca compulsoria, de oficio, temporaria e ndo exclusiva, para a
exploragdo da patente ou do pedido de patente, sem prejuizo dos direitos do respectivo titular, desde que seu
titular ou seu licenciado ndo atenda a essa necessidade. (Lei n® 9.279/1996)

Art. 70. A licenga compulséria sera ainda concedida quando, cumulativamente, se verificarem as seguintes

hipéteses: | - ficar caracterizada situacdo de dependéncia de uma patente em relacdo a outra; 1l - o0 objeto da
patente dependente constituir substancial progresso técnico em relacdo a patente anterior; e Il - o titular ndo
realizar acordo com o titular da patente dependente para exploracéo da patente anterior. (Lei n°® 9.279/1996)

31 Artigo 5

A 2) Cada pais da Unido terd a faculdade de adotar medidas legislativas prevendo a concessdo de licencas
obrigatorias para prevenir 0s abusos que poderiam resultar do exercicio do direito exclusivo conferido pela
patente como, por exemplo, a falta de exploracéo (Brasil, 1996).
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ser considerado como algo diferente de “falta de uso”; também ndo deve ser
confundido com “abuso de poder econdmico”, que ¢ tratado na secdo a seguir. Se,
por um lado, a falta de uma defini¢8o mais precisa do que seja “abuso” pode tornar
esta justificativa para a obtengdo de uma licenga compulséria mais dificil de ser
usada, por outro lado pode-se considerar que precos excessivos, principalmente
quando aplicados a medicamentos, tornando-os inacessiveis a populagdes carentes,
podem constituir uma forma de abuso (Viegas, 2006, p. 102-103).

Conforme Viegas (2006), a segunda hipétese (também contida no artigo 68 da LPI)
surge quando o titular da patente abusa de seu poder econémico por meio de abuso de patente,
0 que deve ser comprovado por decisdo administrativa ou judicial. O licenciamento
compulsorio baseado em abuso de poder econémico é respaldado pelo artigo 31(k) do Acordo
TRIPS, que a admite para: "remediar um procedimento determinado como anticompetitivo ou
desleal ap6s um processo administrativo ou judicial™.

Dos trés drgdos governamentais brasileiros dedicados a investigacdo e a andlise de
casos que envolvam abuso de poder econdmico, caberiam a Secretaria de Direito Econdémico
(SDE) as investigagOes e o monitoramento do mercado, e ao Conselho Administrativo de
Defesa Econdmica (Cade), a decisdo quanto a existéncia ou ndo de abuso de poder econdmico
em determinado caso concreto. Uma vez que todas as decisfes administrativas estdo sujeitas a
revisdo judicial, essencialmente apenas uma decisdo final judicial pode provar
conclusivamente um abuso no exercicio dos direitos patentarios ou abuso de poder econdmico.
O processo de obtencdo de decisdo do Cade e/ou decisdo judicial transitada em julgado sobre
a existéncia de abuso de poder econdmico pode levar varios anos.

A secdo da LPI que trata do licenciamento compulsério de patentes inclui em seu
escopo outro conceito, a saber, o de “importagdo paralela”. De fato, se uma licenca
compulsoria for concedida devido a abuso de poder econémico, o licenciado pode continuar a
realizar importacGes paralelas de produtos (ou seja, pode importar produtos legitimos que
tenham sido colocados no mercado internacional pelo préprio titular da patente ou com seu
consentimento), no prazo de um ano a contar da concessao da licenga (8 3° do art. 68 da LPI).
Além disso, para facilitar a exploracéo local de patentes concedidas no Brasil, a LPI prevé que,
se 0 proprio titular da patente ou um licenciado compulsério explorar uma patente por meio
de importacdo, um terceiro também poderd importar a o produto sujeito a patente
paralelamente (8 4° do art. 68).

A terceira hipdtese, segundo a qual uma patente pode ser licenciada compulsoriamente,
ocorre quando a patente ndo é explorada em territdrio brasileiro ou por falta de fabricagéo ou
fabricacdo incompleta do produto (mesmo que parte significativa dele seja produzida no

Brasil) ou porque o processo patenteado ndo foi totalmente utilizado (inc. 1, § 1°, do art. 68).
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Completa Viegas (2006), que esta hipdtese de licenciamento compulsoério jé vinha prevista na
CUP, no art. 5 A (2), citado anteriormente. Logo, a CUP e, por consequéncia, o TRIPs

consideram a falta de fabricacdo como uma forma de “abuso”.

Portanto, pode-se argumentar que é muito raro que uma licenca compulsoria seja
aplicada com base na falta de exploracdo. Ainda mais, o licenciamento compulsério por falta
ou exploracdo incompleta do objeto s6 podera ser requerida decorridos trés anos desde a
concessao da licenca, nos termos do art. 68 da LPI, do artigo 5 (A) da CUP. Dado o longo
periodo de concessdo de patentes no Brasil, o periodo de trés anos a partir da concessdo
provavelmente expirard apés o periodo de quatro anos a partir do depdsito da patente.

A quarta justificativa para o licenciamento compulsério, segundo a legislacdo
brasileira, € quando a comercializacdo do produto patenteado nédo é suficiente para atender as
necessidades do mercado (inc. 11, § 1°, do art. 68%%). Logo, ndo é suficiente que o titular da
patente explore plenamente a patente internamente. Também exige que a fabricacdo do

produto coberto pela patente seja suficiente para atender as necessidades do mercado. Esta

32 Convém notar, tambhém, com relagdo a esta hipdtese, que o § 3° do art. 73 da LPI prevé que:

Art. 73 [...]

§ 3° No caso de a licenca compulsoria ser requerida com fundamento na falta de exploracéo, cabera ao titular
da patente comprovar a exploracéo.

A atribuicdo, ao titular da patente do 6nus da prova de sua efetiva exploracéo € analoga a atribui¢do do dnus da
prova de uso de marca ao titular de marca ameagada de caducidade por falta de uso. Esta atribuicao de énus da
prova ao titular da propriedade industrial ameacada é justificavel em face da inegavel dificuldade de um
eventual interessado na licenga compulsoria (assim como do interessado na caducidade de uma
determinada marca) em fazer prova negativa de exploracao ou uso.

Convém notar que, na hipotese mencionada nesta se¢do, a outorga de licencas compulsdrias parece
extremamente dificil, pois a LPI prevé varias exce¢des que colocam a disposicao do titular da ameacada
uma gama de defesas validas contra uma licenca ndo desejada. Vejamos:

+ A LPI admite a ndo-concessao de licenca compulsdria quando a falta de uso for justificada por inviabilidade
econdmica, hipotese em que a importacdo do produto serd permitida (inc. I, § 1°, do art. 68). O conceito de
"inviabilidade econémica", que ndo esta definido na LPI, podera ser interpretado de maneira bastante flexivel, de
forma que o titular de uma patente ameacada de licenciamento compulsério por falta de uso tera amplas e
variadas justificativas baseadas em inviabilidade econdmica para impedi-lo.

* Igualmente, ndo sera concedida uma licenga compulsoria com base em falta de uso se o titular da patente
justificar o desuso por "raz@es legitimas" - inc. | do art. 69 da LPI, que reproduz o disposto no art. 5 A (4) da
CUP: "A licenga sera recusada se o titular da patente justificar a sua inacdo por raz8es legitimas". Ora, ndo ha,
também, defini¢do do que sejam "razdes legitimas". Assim como no caso de inviabilidade econdmica, o titular da
patente ameacgada terda uma ampla gama de razdes, que poderdo ser de carater técnico, mercadoldgico ou de
qualquer outra natureza legitima, a justificar a falta de uso.

* Da mesma forma, se o titular da patente comprovar a realizagdo de sérios e efetivos preparativos para sua
exploragdo, a licenga compulséria também nao sera concedida (inc. Il, art. 69).

* Finalmente, se o titular da patente justificar falta de fabricacdo ou comercializagdo por obstaculo de ordem
legal, a licenca compulséria igualmente ndo sera outorgada (inc. Ill, art. 69) (Viegas, 2006, p. 104-105, grifos
N0ss0s).

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

8§ 1° Ensejam, igualmente, licenga compulsdria:

Il - a comercializagdo que ndo satisfizer as necessidades do mercado.
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suposicdo de licenciamento compulsorio ndo esté clara e explicitamente prevista nem na CUP,
nem no TRIPS, entretanto, pode ser considerada implicitamente abrangida pelos arts. 5 A (2) e
5 A (4)%* da CUP (e, por consequéncia, incorporada ao TRIPS).

Quanto ao 6nus da prova da comercializacao insuficiente, o § 3° do art. 73 da LPI ndo
atribui explicitamente ao titular da patente o 6nus da prova da comercializacdo suficiente,
justifica-se o entendimento de que a prova, na hip6tese de comercializacéo insuficiente, cabe
ao interessado na licenca compulsoria.

Quanto aos obstaculos para a outorga do licenciamento compulsorio decorrentes das
hipdteses de “exercicio de direitos de forma abusiva”, “abuso de poder econdmico”, “falta de
exploragdo” e “comercializagdo insuficiente”, além de todos os impedimentos ja mencionados
na hipdtese de “falta de explora¢do”, ha as seguintes condigdes:

* O interessado na licenga deve comprovar legitimo interesse e capacidade técnica e
econdmica para explora-la eficientemente (§ 2° do art. 68).

» Além disso, a licenga compulsoria, quando outorgada, deve destinar-se a producéo e
a venda predominantemente para 0 mercado interno, obedecendo a recomendag¢éo do
TRIPs neste sentido - art. 31 (f) do TRIPS. De fato, a outorga de licenca compulsdria
ndo deve servir para basear exportagdes em larga escala, fazendo concorréncia ao
préprio titular da patente. A expressdo "predominantemente” foi inserida para atender
as eventuais necessidades de paises de menor desenvolvimento industrial, que ndo
possuam capacidade de producdo propria. Esses paises poderdo ser supridos de

produtos essenciais (por exemplo, medicamentos) por um licenciado compulsério
(Viegas, 2006, p. 107).

Conforme Viegas (2006), a quinta hip6tese afirma que uma patente podera ainda vir a
ser licenciada quando, cumulativamente, houver dependéncia de uma patente em relacdo a
outra, quando a patente dependente representa um avanco tecnoldgico significativo em
relacdo a patente anterior e quando o titular da patente original ndo realizar acordo com o
titular da dependente (art. 70 da LPI). O § 1° do art. 70 da LPI define o conceito de
dependéncia, considerando dependente a patente cuja exploracdo dependa obrigatoriamente
da utilizacdo do objeto de patente anterior. Nesse sentido, uma patente de processo podera ser
considerada dependente de patente do respectivo produto, e vice-versa (8 2° do art. 70).

Ao confrontar a hipotese estabelecida na LPI com os dispositivos do TRIPS, Viegas
(2006) determina que, ao comparar essa hipotese com o TRIPS, cujo artigo 31 (1) admite

expressamente a licenga compulsoria em caso de patente dependente, quando essa representar

3 Artigo 5

A) 4 Néo poderé ser pedida licenga obrigatdria, com o fundamento de falta ou insuficiéncia de exploracéo, antes
de expirar 0 prazo de quatro anos a contar da apresentacdo da patente, ou de trés anos a contar da concessao da
patente, devendo aplicar-se 0 prazo mais longo; a licenca serd recusada se o titular da patente justificar a sua
inacdo por razdes legitimas. Tal licenga obrigatoria serd ndo-exclusiva sé serd transferivel, mesmo sob a forma
de concessdo de sublicenca, com a parte da empresa ou do estabelecimento comercial que a explore.
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“um avango técnico importante de consideravel significado econémico em relagdo a invengao
identificada na primeira patente”. Verifica-se que a LPI menciona um “substancial progresso
técnico”, sem citar a necessidade desse progresso técnico ter “consideravel significado
econémico”. Contudo, pode-se argumentar que essa omissdo ndo € um desvio significativo da
legislacdo brasileira, pois ambas as expressdes usadas na nossa LPI e no TRIPs tém uma certa
dose de impreciséo e subjetividade.
Por outro lado, o TRIPs exige, no inc. (ii) do art. 31 (1), que “o titular da primeira
patente estard habilitado a receber uma licenca cruzada, em termos razoaveis, para
usar a invenc¢do identificada na segunda patente”. Essa exigéncia esta plenamente
cumprida no § 3°do art. 70 da LPI, que reza:

Art. 70. A licenca compulséria serd ainda concedida quando, cumulativamente, se
verificarem as seguintes hipoteses:

[-]
§ 3° O titular da patente licenciada na forma deste artigo terd direito a licenca
compulséria cruzada da patente dependente (Viegas, 2006, p. 109).

Portanto, o TRIPs traz exigéncia bem mais detalhada, quanto a necessidade de se
esgotarem as possibilidades de negociacdo em relacdo a exigéncia de que o titular (da patente
original) ndo realize acordo com o titular da patente dependente para exploracdo da patente
anterior, prevista na LPI. E conclui a autora que: “faltou em nossa lei prever que o acordo
proposto pelo interessado na licenca compulséria contenha termos e condicdes comerciais
razoaveis e que a tentativa de acordo tenha transcorrido em um prazo razoavel” (Viegas, 2006,
p. 109).

Viegas (2006), acrescenta outra possivel discrepancia, discutida na doutrina, entre o
que esta previsto na LPI e o que prevé o Acordo TRIPS. Exige o TRIPs no inciso (iii) do art.
31, que o uso autorizado com relacdo a primeira patente serd ndo transferivel, exceto com a
transferéncia da segunda patente. Na LPI, ha uma previsdo semelhante, contudo ndo idéntica,
que se aplica a todas as hip6teses de licenciamento compulsorio, estabelecida pelo § 3° do art.
743, Nesse caso:

E argumentéavel que a cessdo, alienagdo ou arrendamento de um empreendimento
que explore uma patente dependente necessariamente inclua a cessao, alienacdo ou o
arrendamento dessa mesma patente dependente. Portanto, é argumentavel que a
exigéncia contida no inc. (iii) do art. 31 (1) do TRIPS esteja perfeitamente cumprida
pelo disposto no § 3° do art. 74 da LPI. Porém teria sido mais recomendavel que o §
3°do art. 74 da LPI mencionasse expressamente, ao final do paragrafo: "inclusive da

patente dependente, na hipétese do art. 70". Dessa forma, ndo haveria discussao
possivel quanto ao cumprimento das exigéncias minimas do TRIPs por nossa Lei da

B Art. 741..]
§ 3° Apds a concessdo da licenca compulséria, somente serd admitida a sua cessdo quando realizada
conjuntamente com a cessao, alienacdo ou arrendamento da parte do empreendimento que a explore.
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Propriedade Industrial (Viegas, 2006, p. 109-110).

Uma patente podera ainda vir a ser licenciada compulsoriamente, em uma sexta
hipGtese, prevista no art. 71 da LPI, em casos de emergéncia nacional (definida pelo Decreto
n° 3.201, de 6 de outubro de 1999, como “iminente perigo publico, ainda que apenas em parte
do territorio nacional)”. Essa hipotese de licenciamento compulsério estd expressamente
prevista no art. 31 (b) do TRIPs “em caso de emergéncia nacional ou outras circunstancias de
extrema urgéncia [...]”.

O Decreto n° 3.201/99, que regulamenta a concessao de licenga compulséria nos casos
de emergéncia nacional e de interesse publico de que trata o art. 71 da LPI, trazia uma
exigéncia ndo contida na LPI e que era objeto de criticas. Entre as condicdes para a licenca
compulsdria, o Decreto incluia “a obrigagdo de o titular, se preciso, transmitir as informagdes
necessarias e suficientes a efetiva reproducdo do objeto protegido, a supervisao de montagem
e os demais aspectos técnicos € comerciais aplicaveis ao caso em espécie”.

Nesse caso, e nas hipoteses seguintes, € importante complementar que o art. 71 da LPI
foi alterado pela Lei 14.200/2021. Mas o que ocorre quando determinada lei, que vinha
regulamentada administrativamente por um Decreto, € revogada? Segundo Cabral (2021),
esse € um assunto pouco discutido na doutrina brasileira, sendo raros os escritos a esse
respeito. Nesse sentido, hd duas principais vertentes. A primeira € que a revogacdo da lei
resultaria na revogacdo do regulamento, como segue:

A primeira constatacéo que se poderia fazer sobre o assunto é que, com a revogacao
da lei, o regulamento que a explicava também seria revogado. Haveria aqui a perda
do fundamento de validade do regulamento, o que acarretaria sua extin¢do. Nesta
toada, Felipe Rotondo Tornaria sustenta que ha a perda da eficacia do regulamento
que versa sobre uma lei quando esta é derrogada. N&o é diferente a conclusdo a que
chegava Felix Moreau a luz do direito francés ha mais de um século (1902), ao
assentar que a ab-rogac¢do tacita do regulamento resulta da ab-rogacéo que atinge a
lei & qual ele se prende e pouco importa que a prépria lei seja ab-rogada expressa ou
tacitamente. Em todos os casos, o regulamento perderia seu fundamento legal e
deixaria de existir. E também nesse sentido que aborda Marcelo Caetano. Segundo
0 autor, em raz80 de os regulamentos se encontrarem na dependéncia das leis

formais, resulta que, revogada ou substituida uma lei, deveria automaticamente
cessar a vigéncia de seus regulamentos complementares (Cabral, 2021, p. 274-275)

A segunda vertente € a mais aceita pela jurisprudéncia e doutrina brasileira € que o
ideal é a nova lei manter a vigéncia do antigo regulamento enquanto ndo surgem 0s novos e,
mesmo ndo havendo mencao expressa na lei, serd necessario continuar a observar os preceitos
do antigo regulamento em tudo que ndo contrariar a nova lei, a fim de que se evite o vacuo

legislativo indesejado pelo legislador (Cabral, 2021).
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A sétima hipotese de licenciamento compulsorio prevista no art. 71 da LPI ocorre em
casos de interesse publico, definido no Decreto n® 3.201/99 como “os fatos relacionados,
dentre outros, a saude publica, a nutricdo, a defesa do meio ambiente, bem como aqueles de
primordial importancia para o desenvolvimento tecnologico ou socioecondmico do pais”.
Portanto, os casos de interesse publico podem ser de natureza diversa e 0s casos elencados na
lei sdo apenas exemplos. Essa hipotese estd prevista no art. 31 (b) do TRIPs, que faz
referéncia a “casos de uso publico ndo comercial”.

Segundo Veigas (2006), o debate sobre o licenciamento compulsério de medicamentos
enquadra-se claramente nessa hipoOtese. A licenga neste caso estd sujeita a licitacdo, deve
destinar-se a uso publico ndo comercial, ndo pode ser exclusiva e esta sujeita a pagamento de
royalties. O INPI poderéa estabelecer um comité para arbitrar a remuneracao.

Este tipo de licenca deve ser valido por um determinado periodo e deve ser consistente
com a necessidade do interesse publico para o qual é concedida. O paragrafo § 1° do art. 71 da
LPI, seguindo a orienta¢do do art. 31 (c) do TRIPs, estabelece que: “O ato de concessao da
licenga estabelecera seu prazo de vigéncia e a possibilidade de prorrogacao”.

O art. 71 modificado pela Lei 14.200/2021 estabelece também a oitava hipGtese de
concessdo de licenca compulsoria nos casos “de reconhecimento de estado de calamidade
publica de ambito nacional pelo Congresso Nacional”. O Decreto 06/20, que vigorou entre 18
de marco e 31 de dezembro de 2020, previu esse tipo de regime excepcional.

O estado de calamidade publica de &mbito nacional, previsto no contexto das Financas
Publicas, trata-se de um novo regime de exce¢do criado pelo Poder Constituinte derivado
reformador através da Emenda Constitucional n® 109, de 15 de margo de 2021. Como
estabelece Babler (2021), embora esse regime ndo esteja no Capitulo do “Sistema
Constitucional das Crises”, ele se constitui em medida de exce¢do que muito se aproxima ao
sistema crises, porém sem implicar diretamente na restricdo ou supressdo dos direitos
fundamentais.

A competéncia para a sua decretacéo é exclusiva do Congresso Nacional (inciso XVIlI

do art. 49 da CF%), o que inverte a ldgica do regime de exce¢do no Brasil. Porém sua

36 Art. 49. E da competéncia exclusiva do Congresso Nacional:

[-]

XVIII - decretar o estado de calamidade pUblica de &mbito nacional previsto nos arts. 167-B, 167-C, 167-D, 167-
E, 167-F e 167-G desta Constituigdo.

Art. 84. Compete privativamente ao Presidente da Republica:

[.-]

XXVIII - propor ao Congresso Nacional a decretagdo do estado de calamidade publica de &mbito nacional
previsto nos arts. 167-B, 167-C, 167-D, 167-E, 167-F e 167-G desta Constitui¢do.
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iniciativa é do Presidente da Republica (inciso XXVIII do art. 84 da CF).

O estado de calamidade publica de &mbito nacional tem como efeito principal a
adogdo de um “regime extraordinario fiscal, financeiro e de contratagdes”. Conforme Babler
(2021), sera papel dos intérpretes da Constituicdo a definicdo do quorum de aprovacdo da
medida pelo Congresso Nacional, se o estado de calamidade publica de &mbito nacional for
considerado como medida de excegdo constitucional, abrird uma linha de pensamento no
sentido da necessidade do quérum de maioria absoluta dos deputados e senadores para a
aprovacdo da medida. Esta suposic¢do de licenciamento compulsorio ndo estad expressamente
prevista nem na CUP e nem no TRIPS.

Por fim, a nona hipdtese ocorre quando ha uma declaracdo de emergéncia
internacional. Essa hipotese esta prevista no art. 71 da LPI, alterado pela Lei 14.200/2021, que
sera abordada mais detalhadamente no préximo topico. A Emergéncia de Saude Publica de
Ambito Internacional (em inglés: Public Health Emergency of International Concern -
PHEIC) é uma declaracdo formal feita pela OMS. Esté& disposta no Regulamento Sanitario
Internacional (RSI) a seguinte definicéo:

[...] emergéncia de saude publica de importancia internacional” significa um evento

extraordinario que, nos termos do presente Regulamento, é determinado como:

(M constituindo um risco para a salde publica para outros Estados, devido a
propagacdo internacional de doenca e

(i)  potencialmente exigindo uma resposta internacional coordenada [...] (Brasil,
2009, p. 14-15).

Segundo a Organizacdo Mundial de Saude (2019), esta defini¢do implica uma situacdo
que é grave, sUbita, inusitada ou inesperada; que tem implicacfes para a saude publica para
além da fronteira nacional do Estado afetado; e que pode exigir uma acdo internacional
imediata. Esta suposicdo de licenciamento compulsério ndo esta expressamente prevista nem
na CUP e nem no TRIPS, o qual apenas prevé no art. 31 (b) a licenga compulsoéria “em caso
de emergéncia nacional ou outras circunstancias de extrema urgéncia [...]”. Conclui a autora
que “¢ evidente que, mesmo com todo o embasamento decorrente das legislagdes nacional e
internacional sobre o assunto, os licenciamentos compulsérios tenderdo a ser combatidos
pelos titulares das patentes potencialmente atingidas” (Veigas, 2006, p. 112).

O artigo 71-A da LPI prevé também a concecéo, por razdes humanitarias e nos termos
de tratado internacional do qual a Republica Federativa do Brasil seja parte, licenca
compulsoria de patentes de produtos destinados a exportacdo a paises com insuficiente ou
nenhuma capacidade de fabricacdo no setor farmacéutico para atendimento de sua populacao.

Como ja supracitado, argumentos contra o licenciamento compulsorio de patentes na
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area farmacéutica tém sido levantados tanto por laboratorios potencialmente afetados, por
associacOes da industria farmacéutica e paises estrangeiros. Segundo Veigas (2006), aponta-se
que tal ameaca seja suficiente para reduzir o investimento P&D (Pesquisa &
Desenvolvimento) no pais, investimentos em novos negocios e investimentos em expansdo da
producéo local, em decorréncia do ambiente de desconfianga que se cria sobre a solidez e a
eficacia dos direitos de propriedade industrial no Brasil. Portanto, o governo deve utilizar esta
ferramenta de forma cuidadosa e criteriosa.

A licenca compulsoria é um importante instrumento previsto no Acordo TRIPS e
fortalecido pelas flexibilidades pontuadas anteriormente com a Declaracdo de Doha. De
maneira geral, a licenca obrigatoria € o instrumento mais comum adotado pelas leis nacionais
no intuito de corrigir abusos de direitos dos titulares; a caducidade é o outro. Porém, no
Acordo TRIPS e na Convencdo de Paris, versdao Estocolmo, 1968, este somente pode ser
aplicado ap6s esgotadas as possibilidades do licenciamento compulsorio.

Conforme estabelecido no artigo 31 do Acordo TRIPS, a licenga compulséria é uma
autorizacdo governamental que permite a exploragdo por terceiros de um produto ou
processo patenteado sem o consentimento do titular da patente. A licenca
compulsoria s6 pode ser emitida em casos especificos, tais como situagdes de
emergéncia nacional, interesse publico, concorréncia desleal, dentre outros. A

Declaracdo de Doha fortaleceu o direito dos paises de definir as condicfes sob as
quais as licengas compulsérias poderdo ser emitidas (Henriques; Rocha, 2016, p. 7).

Ou seja, esta possibilidade de tratamento excepcional deve respeitar certas condicdes,
sendo a mais importante a que “determina que o uso fora dos limites da patente s6 serad
permitido apds tentativas concretas de negociacdo com o titular e desde que, em termos e
condigBes comerciais razodveis, os esforcos ndo tenham sido bem-sucedidos” (Caparroz,
2018, p. 236).

Segundo Bezerra (2010), citado por Henriques e Rocha (2016), essa flexibilidade pode
ser utilizada pelo Poder Publico ap6s a realizagdo de um processo administrativo ou judicial
para desconstituir a protecdo juridica conferida com a propriedade industrial, depois de
transcorrido o prazo de concessdo de trés anos para que se possa dar inicio a exploracdo do
bem.

Como assinalado anteriormente, uma das principais questdes em relacdo a
medicamentos patenteados € o custo. Por esse motivo, em 1999, o Ministério da Saude
demonstrou descontentamento com o0s precos estabelecidos pelos fabricantes de
medicamentos, sinalizando a possibilidade de uso do instrumento de licenga compulsoria.

Porém, segundo Rodrigues e Soler (2009), citado por Henrigues e Rocha (2016):
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Contudo, ao invés de utilizar imediatamente o instrumento, buscou negociar uma
redugdo dos precos dos medicamentos. Esta estratégia foi muito bem-vista
internacionalmente, e realmente o Governo conseguiu beneficios imediatos. No
entanto, os gastos previstos do Governo com o Programa Nacional DST/AIDS e a
compra de antirretrovirais continuavam aumento, e a previsdo era assombrosa dentro
de poucos anos (984 milhdes de reais em 2007, ante 515 milhdes de reais em 2001 -
aumento de 90% em 6 anos, equivalente a 15% ao ano). O Ministério utilizou a
mesma abordagem de negociacdo algumas vezes mais, porém continuava refém das
politicas de precos e distribuicdo das multinacionais. (Rodrigues; Soler, 2009 apud
Henriques; Rocha, 2016, p. 8).

Assim, em 4 de maio de 2007, o governo brasileiro, ap6s meses de negocia¢do com o
fabricante do remédio no exterior, decidiu utilizar pela primeira vez o instrumento de licenca
compulsoria devido ao valor exorbitante proposto®’. Comenta Rodrigues e Soler (2009),
citado por Henrigques e Rocha (2016):

O licenciamento compulsério permitiu ao Ministério da Salde importar versdes
genéricas de laboratério pré-qualificado pela OMS, atrelada ao compromisso de o
laboratério exportador repassar ao Brasil toda a tecnologia de produgdo a um
laboratorio oficial. E foi o que ocorreu: em Julho de 2007, foram recebidos os
primeiros lotes da versdo genérica produzida por laboratério da India e, em 2009, a
producdo do efavirenz ¥ pelo Laboratério Oficial Farmanguinhos (Fundagdo

Oswaldo Cruz) foram iniciadas (Rodrigues; Soler, 2009 apud Henriques; Rocha,
2016, p. 8).

Assim como disserta Caparroz (2018), trata-se de uma questdo complexa, pois envolve
dois direitos bem distintos, que precisam ser cotejados com serenidade: de um lado, o fato de
gue medicamentos importantes precisam ser fornecidos aos doentes, pois sua caréncia pode
levar a morte. Porém, sob outro angulo, os laboratérios detentores dos direitos de propriedade
intelectual alegam que os precos pagos pelos governos decorrem além do custo de producéo,

mas de enormes gastos em pesquisa e desenvolvimento.

4.3 UMA BREVE ANALISE DA LEI 14.200/21

No dia 3 de setembro de 2021, foi publicada no Diario Oficial da Unido, a Lei
14.200/2021, que possibilita a licenca compulsoria de patentes de vacinas e medicamentos
para enfrentamento de emergéncias em salde.

A norma altera a Lei de Propriedade Industrial (Lei 9.279/1996) para estabelecer

37«0 medicamento antirretroviral Efavirenz, foi o alvo da licenga compulsdria, tinico caso ocorrido no Brasil, foi
baixado o Decreto 6.108/2007 mencionando as patentes nos 1100250-6 e 9608839-7, concedidas pelo INPI. O
decreto determinou a licenca compulséria para fins de uso publico ndo comercial, jA que o medicamento foi
utilizado no combate ao HIV.” (Oliveira, 2022, p. 40)
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licenca compulséria de patentes ou de pedidos de patente nos casos de: declaragdo de
emergéncia nacional ou internacional, ou de interesse publico, declarado pelo Poder
Executivo, ou estado de calamidade publica nacional, declarado pelo Congresso.

Logo, segundo Oliveira et al. (2023), é possivel compreender as trés esferas quanto a
abrangéncia da Lei n°® 14.200/21, que sdo: existem casos em que a lei pode ser aplicada; ainda
ndo hd um desdobramento normativo, como um decreto, para definir melhor quando ela
podera ser aplicada em situacGes reais; a decretacdo dos casos estabelecidos no paragrafo
anterior cabe ao Estado, quanto as suas competéncias, para dizer se ha tal situacdo percebida e
se o dispositivo legal abordado sera aplicado.

Segundo a Agéncia Senado, pela norma, podera ser concedida a licenga compulséria
— de oficio, temporaria e ndo exclusiva — para a exploracdo da patente ou do pedido de
patente, sem prejuizo dos direitos do titular, desde que ele ou seu licenciado “ndo atendam a
necessidade” do pais. O titular tera direito a 1,5% sobre o preco liquido de venda do produto
até que seu valor venha a ser efetivamente estabelecido.

A lei também determina que o Poder Executivo devera publicar a lista de patentes ou
de pedidos de patente, cuja producdo carece de consulta dos entes publicos, instituicbes de
ensino e pesquisa e outras entidades representativas da sociedade e do setor produtivo,
potencialmente Uteis ao enfrentamento das situacdes previstas em até 30 dias ap0s a data de
publicacdo da declaracdo de emergéncia ou de interesse publico, ou do reconhecimento de
estado de calamidade publica.

Por fim, apos a publicacdo da lista, o Poder Executivo tera mais 30 dias, prorrogaveis
por igual periodo, para a avaliacdo de cada item, e s6 concedera a licenca compulsdria, de
forma ndo exclusiva, para produtores que possuam capacidade técnica e econdmica
comprovada para a producdo do insumo.

O objetivo desta emenda era dar celeridade ao processo, considerando como
aprovada, de forma tacita, a licenca compulséria, no caso de descumprimento desse
prazo de 30 dias, prorrogavel por igual periodo. Porém essa proposicdo de
aprovacao técita contida no PL foi vetada pela Presidéncia da Republica, diminuindo

seu poder de dinamizacdo (INPI, 2016 apud Oliveira; Areda; Santos; Barros, 2023,
p. 478).

Conforme Oliveira et al. (2023), o dispositivo legal tambem possibilita a antecipagéo
do prazo de sigilo de 18 meses, contados a partir da data de depdsito para a publicacdo de
pedido de patente (artigo 30 da Lei n® 9.279), nos casos de interesse para o atendimento das
necessidades em caso de Emergéncia Nacional, Interesse Publico ou Estado de Calamidade
Publica em &mbito nacional. Além disso, determina a Lei n° 14.200/2021.:
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Poderdo ser excluidas da lista de licenca compulséria as patentes quando ficou
reconhecido que seus titulares assumiram compromissos objetivos capazes de
assegurar o atendimento da demanda interna em condigdes de volume, preco e prazo
compativeis com as necessidades de emergéncia nacional. Isso pode ser comprovado
por meio da exploracdo direta da patente ou do pedido de patente no pais, ou do
licenciamento voluntario da patente ou do pedido de patente; ou, ainda, por
contratos transparentes de venda de produto associado a patente, ou ao pedido de
patente (Brasil, 2021).

No caso de patentes e de pedidos de patentes relacionados ao combate a COVID-19,
ndo serdo incluidos na lista aqueles que ja tiverem sido objeto de acordos de transferéncia de
tecnologia ou licenciamento voluntario capazes de assegurar sua exploracdo eficiente e o
atendimento da demanda interna (Brasil, 2021a apud Oliveira; Areda; Santos; Barros, 2023).

Ficou também estipulado que as licengas compulsorias somente poderdo ser
concedidas para instituicdes publicas, empresas privadas ou organizacGes da sociedade civil
com efetivo interesse e capacidade técnica e econémica comprovada para realizar a
exploracdo eficiente da patente ou do pedido de patente.

Como estabelecido anteriormente, a lei recebeu diversos vetos pelo presidente em
gestdo. Entre os quais, estava um dispositivo que estabelecia que o titular da patente ou do
pedido de patente objeto de licenca compulsoéria deveria fornecer as informacdes necessarias e
suficientes a reprodugdo do medicamento ou insumo, assim como os resultados de testes e
outros dados necessarios a concessdo de seu registro pelas autoridades competentes. O item
definia ainda que, caso houvesse material bioldgico essencial a producdo, o titular deveria
fornecer tal material ao licenciado.

Também foi vetado trecho que definia que a licenca compulséria poderia ser
concedida em lei. E, por fim, foi vetado artigo no qual estava previsto que a emergéncia em
salde publica de importancia nacional (Espin) declarada em decorréncia da infeccdo humana
pelo coronavirus caracterizava-se como emergéncia nacional nos termos da Lei de
Propriedade Industrial.

Assim como estabelece Oliveira et al. (2023), a alteracdo promovida pela lei ndo
modificou extensamente a lei de 1996, mas, ao regulamentar os artigos 70 e 71 da Lei n°
9.249, acelerou o processo de licenciamento de tecnologias importante para combater um
estado de emergéncia sanitario e o exame de pedidos de patentes relacionados. Os prazos
impostos pela lei permitem agora o uso pleno do instituto, evitando entraves burocraticos e

operacionais da Anvisa e do INPI.
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5 CONSIDERACOES FINAIS

Ao finalizar esta analise sobre as consideracdes do direito sobre patentes, o direito
sobre patentes das tecnologias associadas ao controle da pandemia de COVID-19 e a
possibilidade de licencas compulsorias na legislacdo brasileira, torna-se evidente que a
intersecdo entre propriedade intelectual e satde publica é uma area de grande relevancia e
complexidade.

O primeiro capitulo se dedicou a contextualizagdo histdrica da propriedade intelectual-
industrial no @mbito do Direito Internacional, a contextualizacdo histérica da propriedade
industrial no ambito do Direito Interno, as teorias que fundamentam o conceito de patentes e
seus objetivos e a Declaracdo de Doha e as flexibilidades do Acordo TRIPS.

Dessa forma, ofereceu uma visdo panoramica das consideracGes basais do direito
sobre patentes, aprofundando nas bases conceituais e histdricas que fundamentam o sistema
de patentes. Examinou-se também o papel desempenhado por tratados e convencdes
internacionais na harmonizacdo e estabelecimento de padrbes minimos de protecéo,
promovendo a cooperacédo entre os Estados.

O segundo capitulo concentrou-se nas implicacGes especificas do direito sobre
patentes no contexto da pandemia de COVID-19. Examinar como esses direitos afetam o
acesso a tratamentos e vacinas cruciais revelou a necessidade urgente de ponderar a protecao
da propriedade intelectual com a necessidade imperativa de enfrentar uma crise global. E
observou-se que apesar da criacdo de mecanismos voluntarios de compartilhamento de
informagdo em meio a uma das maiores crises sanitarias da humanidade, pouco ou nenhum
interesse foi demonstrado por parte das empresas, governos e institui¢oes.

Nesse sentido, abordou-se o conflito de interesses entre as grandes corporacfes
farmacéuticas, que detém monopolios sobre as inovagdes médica e que usam préaticas
eticamente questionaveis como o “evergreening”, e o interesse coletivo em satde publica.

O terceiro capitulo explorou a legislacdo brasileira, destacando a possibilidade de
licencas compulsorias como uma ferramenta estratégica para contornar as restricdes impostas

pelas patentes em momentos criticos. Essa analise revelou a importancia de flexibilizar as
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regras de propriedade intelectual quando necessario.

Em conjunto, estas anélises delineiam um quadro complexo e dindmico que reflete a
evolucéo do direito sobre patentes diante dos desafios contemporaneos. A concluséo € clara: é
crucial persistir na busca por equilibrio que garanta a protecdo da propriedade intelectual sem
comprometer 0 acesso universal a inovagdo, especialmente quando se trata de respostas
répidas e eficazes a pandemias globais. A exploracdo por solugfes éticas e eficazes, capazes
de harmonizar os interesses individuais e coletivos, permanece um desafio essencial para a

comunidade juridica e a sociedade como um todo.
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ANEXO A:

Doses de vacina contra a COVID-19 administradas a cada 100 pessoas, por niveis de renda.

Doses de vacina contra a COVID-19 administradas a cada
r . r ats

100 pessoas, por niveis de renda

Todas as doses, incluindo as de reforgo, sdo contadas individualmente.
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Data source: Official data collated by Our World in Data, World Bank - Learn more about this data
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Fonte: Our World in Data, 2023. Disponivel em: https://ourworldindata.org/grapher/cumulative-covid-

vaccinations-income-group. Acesso em: 26/02/2024.
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ANEXO B:

Estimativa do gasto contratado do Ministério da Saude para o conjunto de medicamentos selecionados para a
busca patentaria. Brasil, 2007-2016
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TOTAL DO GASTO COM O5 4 GRUPOS

2.9949.663.060,94
2835423.377,74

Fonte: Ekdbanayio propric o partir de informagtes deponibilizodas pelo Minksténio do Soide por mein da Lei de Acesso
0 Informagdo. Yabores comigidos pelo IPCA 2016.

* Contempla principios ofivos fombém presentes no CEAF 18 e ancoldgicos. Dessa farma, ndo foram contabilizados
s wezss.
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Fonte: Chaves, 2018, p. 111. Disponivel em:
https://naf.ensp.fiocruz.br/sites/default/files/relatorio_projeto_monopolio_v_final_divulgacao_18 12 2018.pdf.
Acesso em: 26/02/2024.



