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RESUMO: Este artigo analisa as correlagdes do tratamento juridico da propriedade industrial
sobre farmacos antirretrovirais com o desenvolvimento nacional. Adota-se como método de
abordagem o hipotético-dedutivo. A pesquisa realizada é predominantemente tedrica, com
objetivo explicativo e predominancia da abordagem qualitativa. Utiliza-se, ainda, a pesquisa
quantitativa, por meio de fontes secundarios, a fim de se avaliar possiveis impactos do
licenciamento compulsoério de patentes. Validaram-se as seguintes hipoteses: o tratamento
juridico das patentes dos antirretrovirais € um instrumento para efetivacdo do principio do
desenvolvimento nacional; o desenvolvimento nacional fundamenta possivel mitigacdo da
propriedade industrial, para fim de licenciamento compulsério de patentes.
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THE CORRELATIONS BETWEEN THE LEGAL TREATMENT OF INDUSTRIAL
PROPERTY ON ANTIRETROVIRAL DRUGS AND NATIONAL DEVELOPMENT

ABSTRACT: This article analyzes the correlations between the legal treatment of industrial
property on antiretroviral drugs and national development. The approach method is the
hypothetical-deductive. The research is predominantly theoretical, with an explanatory
objective and predominance of the qualitative approach. Quantitative research is also used,
using secondary sources, in order to assess the possible impacts of mandatory patent licensing.
The following hypotheses were validated: the legal treatment of antiretroviral patents is an
instrument for effecting the national development principle; the national development justifies
possible mitigation of industrial property, for purpose of mandatory patent licensing.
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1 INTRODUCAO

O tratamento juridico adequado das patentes e de outras formas de protecdo da
propriedade intelectual desempenha essencial funcdo no tocante ao fomento da pesquisa, do
desenvolvimento e da inovacdo (PD&I), operando efetividade ao disposto no art. 218 da

! Mestrando em Direito Constitucional pelo Programa de Pés-Graduagédo em Direito (PPGD) da Universidade
Federal do Rio Grande do Norte (UFRN). Bacharel em Direito e em Ciéncia da Computacdo pela Universidade
Federal do Rio Grande do Norte (UFRN). Servidor Publico Federal da Justica Eleitoral do RN. Lattes:
http://lattes.cnpq.br/4646348680504529. Orcid: https://orcid.org/0000-0002-5675-6136. E-mail:
joaoleao@ufrn.edu.br.

2 Doutora em Recursos Naturais pela Universidade Federal de Campina Grande (UFCG). Mestre em Direito pela
Universidade Federal do Rio Grande do Norte (UFRN). Advogada e Professora da Universidade Federal do Rio
Grande do Norte (UFRN). Lattes: http:/lattes.cnpq.br/3134219236556237. Orcid: https://orcid.org/0000-0001-
9130-3901. E-mail: patriciaborb@gmail.com.

Rev. de Direito, Inovagdo, Propriedade Intelectual e Concorréncia | e-ISSN: 2526-0014 | Evento Virtual| v.6 | n. 1 | p.
18-34 | Jan/lun. 2020

18



L3

Jodo Batista de Souza Ledo Neto & Patricia Borba Vilar Guimaraes

Constituicdo da Federal — CF, tanto que se constitui em um dos direitos fundamentais, previsto
no artigo 5°, XXI1X, CF.

A propriedade industrial, por meio da concessdo da patente € um dos mecanismos
utilizados pelo Estado a fim de fomentar a PD&I, uma vez que possibilita ao detentor da patente
a exploracdo do mercado de forma exclusiva durante um determinado periodo, gerando um
monopolio artificial com o intuito de que os custos e 0s riscos na pesquisa sejam compensados
apos a entrada do produto no mercado.

A protecdo desse instituto exerce essencial funcdo na descoberta de produtos
farmacéuticos. Nesse setor, a importancia do incentivo por parte do Estado se deve ao alto
dispéndio de recursos econdmicos que ha na area de pesquisa, com o intuito de se desenvolver
novos farmacos, sendo, entdo, esses recursos alocados responsaveis por parte significativa do
custo final do produto.

Sem o incentivo do Estado, portanto, pode haver alocacéo insuficiente dos fatores de
producdo na area de PD&I farmacéutica, o que pode ocasionar possivel atraso cientifico e
tecnoldgico no pais, prejudicando, por conseguinte, o principio constitucional do
desenvolvimento nacional, em desacordo a norma preceituada no artigo 3°, 11, da CF.

O tema proposto foi delimitado para se investigar o tratamento das patentes de
farmacos antirretrovirais, por provocar, quando a sua exploragdo empresarial estd protegida
pelo regime de patentes, impactos substantivos na politica pablica de satde, em decorréncia da
consequente elevacdo dos precgos praticados no mercado.

O Estado brasileiro, cabe se destacar, estd deveras vulnerdvel a oferta dos
medicamentos antirretrovirais que s&o utilizados no tratamento da AIDS/HIV, por ter a
obrigatoriedade de os fornecer, mediante o Sistema Unico de Satde (SUS), desde a entrada em
vigor da Lei Federal n® 9.313/96.

Essa tendéncia a elevacdo nos custos dos medicamentos, quando se estd diante da
protecdo pelo regime de patentes, decorre do fendmeno econébmico que se denomina de
“inelasticidade da demanda”, haja vista que, pelo produto ser essencial para a subsisténcia
humana, tem-se que o aumento do preco do farmaco ndo causa, na mesma propor¢do, a
diminuicdo de sua demanda, o que incentiva a manutencao do preco elevado quando se esta em
uma estrutura de mercado do tipo monopolio.

O Governo Federal tem, em decorréncia desse contexto, ameacado em diversas
oportunidades efetivar o licenciamento compulsério de patentes dos antirretrovirais, como
forma de amenizar o alto preco praticado pelas empresas farmacéuticas, detentoras das patentes.

Por meio do Decreto n°® 4.830, de 4 de setembro de 2003, foi autorizada a concessao, de oficio,
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do licenciamento compulsério para atendimento a casos de emergéncia nacional ou interesse
publico. Vindo, naguele ano, a conseguir a diminuicao dos precos de antirretrovirais, tais como
os de nome comercial Nelfinavir, Lopinavir, Efavirenz, Tenofovir e Atazanavir, em negociacdo
com as farmacéuticas, ap6s cogitar a possibilidade de se utilizar o licenciamento compulsério,
para que os farmacos fossem produzidos por laboratorios estatais.

No ano de 2007, no entanto, ndo logrou, apds negociagdes, reduzir substancialmente
o0s custos do antirretroviral Efavirenz, cuja detentora da patente era a empresa Merck, o que
levou 0 Governo Federal, por meio do Decreto n° 6.108, de 4 de maio de 2007, a decretar 0
licenciamento compulsorio, sem exclusividade e para fins de uso publico ndo-comercial, no
ambito do Programa Nacional de tratamento de portadores da AIDS/HIV, nos termos da Lei
Federal n° 9.313/1996. Operando-se, pois, uma mitigacdo da propriedade industrial em funcéo
de um interesse social, que € amenizar 0s gastos, em especial os publicos, com a aquisicao
desses farmacos, de modo a possibilitar, dessa forma, maior acesso pela populagéo.

A problematica se torna cada vez mais atual com a proliferacdo de novas infec¢bes
virais que assolam a populacdo em todo planeta, como é o caso da atual pandemia denominada
pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS) de COVID-19, causada por uma nova cepa do
Coronavirus.

Diante de tal cenario, foram apresentados recentemente 3 (trés) Projetos de Lei na
Camara dos Deputados, que sdo os de niumero 1320/2020, 1462/2020 e 1184/2020, todos com
0 mesmo intuito de conferir celeridade na decretacdo do licenciamento compulsério quando se
esteja diante de emergéncia de salde publica, em nivel nacional, como € o caso da atual
pandemia, prevista na Lei n® 13.979/2020, que dispde sobre as medidas para enfrentamento da
emergéncia de saude publica de importancia internacional decorrente do coronavirus
responsavel pelo surto de 2019.

E dever do Estado a efetivacio do direito a salide, o que abarca 0 acesso aos
medicamentos essenciais para tratamento de determinadas doencas pela populacio. E dever
também, no entanto, o incentivo a pesquisa e a inovacao, servindo, neste ponto, a propriedade
industrial como fator fomentador, especialmente nas areas de pesquisa em gque ha custos e riscos
elevados.

Dirimir, pois, o aparente conflito ndo é trivial, uma vez que, neste sentido, tanto a
protecdo da propriedade industrial quanto sua mitigacdo buscam efetivar comandos
constitucionais (artigos 6° e 196, relacionados ao direito a satde, em contraponto ao artigo 5°,

XXIX, e artigo 218, relacionados a propriedade intelectual e ao incentivo ao desenvolvimento
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cientifico e tecnoldgico). Esses dispositivos constitucionais, cada qual com seu proposito,
reverberam no desenvolvimento nacional, conferindo, pois, efetividade a norma disposta no
artigo 3°, inciso Il, da CF.

E primordial, assim, mensurar os possiveis impactos da propriedade industrial, no que
concerne a protecdo juridica das patentes de farmacos, no fomento da pesquisa para o
desenvolvimento de novos farmacos, como também na efetivacdo das politicas publicas de
saude, a fim de que, com os impactos mensurados, possa se buscar uma abordagem que confira
maior efetividade ao desenvolvimento nacional.

Com base nisso, objetiva-se analisar as correlacbes do tratamento juridico da
propriedade industrial sobre farmacos antirretrovirais com o desenvolvimento nacional. Para a
consecucdo desse objetivo, adota-se como método de abordagem o hipotético-dedutivo. Parte-
se, entdo, de duas hipoteses a serem verificadas, que sdo: i) o tratamento juridico das patentes
dos antirretrovirais € um instrumento para efetivagdo do principio do desenvolvimento
nacional; ii) o desenvolvimento nacional fundamenta possivel mitigagdo da propriedade
industrial, para fim de licenciamento compulsoério de patentes, conforme disposto no art. 71 da
Lei n®9.279/2006.

A pesquisa realizada é predominantemente teérica, com objetivo explicativo e
predominancia da abordagem qualitativa. As técnicas de pesquisa utilizadas sdo a bibliografica
referenciada, entre livros, monografias, artigos cientificos e teses, como também a documental,
principalmente por meio da coleta de dados divulgados em relatérios por 6&rgdos
governamentais e organizacOes internacionais, buscando erguer-se sobre arcabouco tedrico e
pratico atinente as areas de Direito e Desenvolvimento (D&D), Propriedade Industrial e Direito
a Saude. Ha ainda, de forma mais pontual, a utilizacdo da pesquisa quantitativa, por meio de
fontes secundarios, a fim de se avaliar os possiveis impactos do licenciamento compulsorio das
patentes no desenvolvimento socioeconémico nacional.

Dessa forma, o trabalho est4 estruturado de modo a se compreender sequencialmente:
i) 0 que se entende por desenvolvimento nacional; ii) a importancia da propriedade industrial
na area farmacéutica; iii) a problematica que envolve a protecdo das patentes dos antirretrovirais
no Brasil e os reflexos no desenvolvimento nacional. Para, ap6s isso, nas considerages finais,
trazer os resultados alcancados, com énfase na verificacdo das hipdteses levantadas, e

proposicoes de trabalhos futuros.

2 O DESENVOLVIMENTO NACIONAL
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A Republica Federativa do Brasil tem como um dos principios fundamentais o
desenvolvimento nacional, conforme disposto no artigo 3°, 11, da Constituicdo Federal. Para
efetivacdo desse principio, o Estado brasileiro vem-se colocando como um agente fomentador
do desenvolvimento, com mudangas em relagdo ao paradigma da forma de intervir na
sociedade, vindo atualmente a se posicionar mais como ente regulador do que promotor direto
do desenvolvimento, o que implica uma abordagem menos autoritaria, com mais coordenacgéo
junto aos agentes privados.

O desenvolvimento vem sofrendo mudangas substantivas em seu significado com o
transcorrer do tempo, com enfoque mais proficuo no campo econdmico dado anteriormente,
especialmente por economistas classicos, vem-se transmudando nas ultimas décadas para
contemplar outros aspectos de cunho social e cultural, ampliando-se, pois, os pilares que lhe
dao sustentacéo.

Um dos economistas classicos que buscou analisar as razbes pelas quais algumas
nacdes se tornavam desenvolvidas, enquanto outras permaneciam ainda a se desenvolver, foi
Adam Smith. Para o autor, o fator crucial para o desenvolvimento de uma nagéo seria 0 acuimulo
de capital, o que possibilitaria 0 aumento da produtividade, com consequente aumento da renda.
Pugnava, para isso, que deveria haver uma maior especializagédo no trabalho, de forma que cada
individuo, ao se especializar, tenderia a desempenhar melhor as suas atividades (SMITH, 2006).

Da mesma forma, David Ricardo, outro economista classico, ampliava as teses
propostas por Adam Smith, levando-as para as relacbes econémicas internacionais. Sustentava
que para uma nacao se desenvolver seria necessario se especializar nas atividades econémicas
em que havia uma vantagem comparativa em relacdo a outras, assim uma nacao com muita
terra fértil deveria se especializar na agricultura, ao passo que outra com mao de obra abundante
deveria se especializar nas atividades intensiva em mado de obra, como era a tecelagem, por
exemplo (RICARDO, 2018).

Do século XIX a meados do XX, havia, pois, uma tendéncia a se enfocar mais nos
aspectos econdmicos gquando se deparava com o tema do desenvolvimento. Ja a partir de
meados do século XX, ha o debate crescente sobre as relacbes do direito com o
desenvolvimento, vindo a se moldar, enquanto perspectiva tedrica, o ramo do direito conhecido
por “Direito e Desenvolvimento” (D&D) (DAVIS; TREBILCOCK, 2008; TAMANAHA,
2009; TRUBEK; SANTOS, 2006; CAROTHERS, 2006).

O direito, entdo, comeca a ser debatido como ramo imbricado no desenvolvimento,

vindo a se formar correntes mais otimistas e outras mais pessimistas em relacdo ao direito como
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fator fomentador do desenvolvimento. Para a corrente otimista, o direito desempenha um papel
essencial no desenvolvimento, defendendo-se a necessidade de se implementar reformas
juridicas nos paises em desenvolvimento. Sdo otimistas em trés aspectos, por acreditar que:
fatores especificos de um sistema juridico desempenham funcéo essencial na efetivacdo do
desenvolvimento; uma reforma juridica significativa é possivel; conseguem identificar as
reformas necessérias para se garantir o desenvolvimento (DAVIS; TREBILCOCK, 2008, p. 7-
26).

A corrente pessimista, por outro lado, contesta que as reformas juridicas sdo cruciais
para 0 desenvolvimento, seja pelo pessimismo em relacdo ao papel do sistema juridico no
desenvolvimento, seja em relagdo as dificuldades que hd na implementacdo dessa reforma,
mormente as barreiras que ha em cada sociedade ao se considerar os fatores historicos,
econémicos, politicos ou culturais (DAVIS; TREBILCOCK, 2008, p. 26-45).

No ultimo quartel do século XX, hd uma guinada na forma de se entender o conceito
de desenvolvimento, vindo a se estabelecer bases mais humanistas em seu significado. Um dos
autores com grande contribuicdo neste sentido € Amartya Sen, para quem o desenvolvimento
deve ser concebido como forma de se ampliar as liberdades humanas. Aborda o tema de forma
a concebé-lo além da busca pela elevacao da renda econémica, sopesando também fatores que
ampliem as possibilidades de liberdade humana, considerando-se, entdo, o acesso as liberdades
basicas instrumentais, como € o0 acesso a saude, a educacao, aos direitos civis, a participacdo
politica, a participacdo no mercado, a seguranca, dentre outros. Em outros termos, 0s paises
devem buscar a remocao as restri¢coes de liberdade, por meio de acesso as liberdades publicas
positivas, fazendo com que surja maior oportunidade de participa¢do do individuo na sociedade
(SEN, 2010).

H& oportuna inovacdo no pensamento de Sen, ao conceber que 0 crescimento
econdmico, com ampliacdo da renda per capita de um pais, por si sO, ndo estd vinculado a
efetivacdo do desenvolvimento. E dizer, o crescimento econdmico pode n&o operar a ampliago
das liberdades publicas, vindo a incrementar, inclusive, o desnivel social, quando se da o
aumento da desigualdade de renda (KANG, 2011).

E com base nessa concepgdo mais ampla de desenvolvimento, que Mahbub ul Haq
com a colaboragdo de Amartya Sen criaram o indice de Desenvolvimento Humano (IDH), em
contraposi¢cdo ao Produto Interno Bruto (PIB), que era o indice mais utilizado até entdo para
mensurar o nivel de desenvolvimento de um determinado pais, porquanto o IDH contempla
fatores relacionados ao acesso a salde e a educacao, além da renda. Atualmente, em decorréncia

de sua amplitude, é o indice utilizado para mensurar o desenvolvimento dos paises pelo
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Programa das Nag¢des Unida para o Desenvolvimento (PNUD). De acordo com dados extraidos
do Relatério de Desenvolvimento Humano 2018, ha ainda severas restri¢cbes das liberdades
publicas no Brasil, com cerca de 7,4% de brasileiros vivendo em situacdo de extrema pobreza
(PNUD, 2018).

E salutar ressaltar que o desenvolvimento a ser perseguido € o nacional, conforme
informa o artigo 3°, I, da Constituicdo Federal. O termo nacional fornece uma caracteristica
adicional a espécie de desenvolvimento que a nacao deve buscar. De fato, conforme ja pontuava
Brian Tamanaha (2010), o D&D deve se conformar aos aspectos sociais, culturais e politicos
de cada local, de forma a frisar que a sociedade deve ser o centro de gravidade absoluto de
D&D. Da mesma forma, David Trubek e Marc Galanter (2009), em 1974, ja criticavam o D&D
da forma como estava sendo concebido, de modo a pontuar que a principal falha do D&D seria
a crenca de que um sistema juridico, de um pais desenvolvido, poderia ser facilmente

implantado em paises em desenvolvimento.

3 A PROPRIEDADE INDUSTRIAL NA AREA FARMACEUTICA

Um dos propulsores do desenvolvimento é a inovacdo, que possibilita 0 aumento da
produtividade econdmica de um pais, porquanto o incremento da ciéncia e da tecnologia resulta
na alocacéo mais eficiente dos fatores de produgéo, o que garante ganhos de escala na producéo
(MENDES, 2012). A inovagéo, de fato, exerce uma funcdo fundamental no fomento do
desenvolvimento nacional, sendo obrigacdo do Estado a incentivar, conforme preceitua o artigo
218 da Constituicao Federal.

Um dos mecanismos utilizados para esse fomento é a propriedade industrial, que visa
a fomentar o desenvolvimento tecnoldgico e econémico do pais, considerando-se para tanto o
interesse social, conforme disposto no artigo 5°, XX1X, da Carta Magna, nos seguintes termos:

XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio temporario para
sua utilizacdo, bem como protecao as criagdes industriais, a propriedade das marcas,

aos nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social
e o desenvolvimento tecnoldgico e econémico do Pais.

O Brasil € um dos paises que historicamente buscou proteger a propriedade industrial
desde a origem, sendo signatario original da Convencao da Unido de Paris (CUP), celebrada no
ano de 1880, promulgada por meio do Decreto Federal n® 75.572/1975. De acordo com o
disposto no artigo 1° da convencédo, propriedade industrial € o conjunto de direitos que

compreende as patentes de invencdo, os modelos de utilidade, os desenhos ou modelos
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industriais, as marcas de fabrica ou de comércio, as marcas de servi¢o, 0 nome comercial e as
indicages de proveniéncia ou denominagOes de origem, bem como a represséo da concorréncia
desleal — que constituem suas ferramentas.

A legislacdo brasileira protege a propriedade industrial por meio das patentes, do
desenho industrial, das marcas e das indica¢Ges geograficas, conforme regulamentado pela Lei
Federal n® 9.279/96. O desenho industrial estd disciplinado nos artigos 95 a 121, no qual é
conceituado como “a forma pléstica ornamental de um objeto ou o conjunto ornamental de
linhas e cores que possa ser aplicado a um produto, proporcionando resultado visual novo e
original na sua configuragdo externa e que possa servir de tipo de fabricacdo industrial”. A
marca, disciplinada no artigo 122, compreende “os sinais distintivos visualmente perceptiveis”.
A indicagdo geografica, disciplinada nos artigos 176 a 182, ¢ constituida pela “indicag¢do de
procedéncia ou a denominacao de origem”.

A patente, que faz parte do objeto analisado neste trabalho, é disciplinada nos artigos
6°a 93, concedida ao autor de invencdo ou de modelo de utilidade. Sdo patentedveis a invencao
“que atenda aos requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial” e o modelo
de utilidade que seja “objeto de uso pratico, ou parte deste, suscetivel de aplicagdo industrial,
que apresente nova forma ou disposicao, envolvendo ato inventivo, que resulte em melhoria
funcional no seu uso ou em sua fabricacao”.

O exame dos depdsitos e a concessdo das patentes compete ao Instituto Nacional da
Propriedade Industrial (INPI), autarquia federal vinculada ao Ministério da Economia,
conforme Decreto n° 9.660, de 1° de janeiro de 2019. No caso das patentes para produtos e
processos farmacéuticos, com a alteracdo promovida pela Lei Federal n. 10.196/2001, a
concessao depende da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
autarquia sob regime especial, que tem por finalidade institucional promover a protecdo da
salde publica.

O prazo de vigéncia de uma patente € disciplinado pelo art. 40, que dispde que a
“patente de invencao vigorara pelo prazo de 20 anos e a de modelo de utilidade pelo prazo 15
(quinze) anos contados da data de depdsito”. H4, no entanto, a ressalva que “o prazo de vigéncia
ndo serd inferior a 10 (dez) anos para a patente de invencao e a 7 (sete) anos para a patente de
modelo de utilidade, a contar da data de concessdo, ressalvada a hipotese de o INPI estar
impedido de proceder ao exame de merito do pedido, por pendéncia judicial comprovada ou
por motivo de for¢ca maior”.

O que se questiona, no entanto, sdo as razdes pelas quais se cria um monopdlio

artificial durante determinado periodo, mitigando os principios da livre concorréncia e da livre
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iniciativa, ambos pertencentes & Ordem Econdmica Brasileira, expressos no artigo 170 da
Constituicdo Federal. Conforme demonstrado por Menell e Scotchmer (2007), a necessidade
de se proteger o invento por meio da patente se da devido a um problema de alocacdo eficiente
dos fatores de producdo, que é uma falha de mercado, tendo em vista que o conhecimento
intelectual pode ser apropriado sem custo caso seja disponibilizado o seu acesso, fazendo com
que ndo haja incentivos para 0s agentes econdmicos alocarem recursos nesse segmento.

Outro fator importante na protecdo da patente € o fato de que o conhecimento é
disseminado por meio da publicacdo periddica da Revista de Propriedade Industrial (RPI) do
Instituto Nacional da Propriedade Intelectual (INPI). A publicacdo evita que as empresas
detentoras de tecnologia ndo precisem de se resguardar por meio do segredo industrial,
contribuindo, assim, para o fomento de futuras pesquisas correlacionadas.

A protecdo da patente tem ainda mais proeminéncia no setor farmacéutico, haja vista
os elevados custos despendidos na descoberta de novos farmacos, como também nos riscos de
gue a pesquisa ndo venha a entregar o resultado pretendido. Tendo isso em vista, a patente, ao
conferir privilégio temporario de o titular atuar no mercado sob regime de monopolio, confere
incentivo para o dispéndio de recursos na area de inovacao do setor farmacéutico.

Para fim de ilustracdo, conforme colocado por Astrid Heringer (2001, p. 16), o custo
para se pesquisar uma nova molécula com o intuito de se lancar um novo medicamento pode
chegar a 350 milhdes de dolares, podendo, ainda, se aguardar o periodo de 12 anos para se obter
a liberacdo para comercializacdo. Ainda de acordo com Maria Helena Tachinardi (1993, p. 73),
contribui para a elevacdo dos custos em P&DI o fato de que para cada quatro mil moléculas
pesquisadas apenas uma é aprovada para uso e, ainda, somente uma em cada quinhentos mil é
utilizada em um novo farmaco.

Junto aos fatores apontados, tem-se ainda que o risco de se copiar uma tecnologia
utilizada no desenvolvimento de um medicamento é sempre presente nessa industria. Julio
Nogués (1990, p. 37) demonstrou que a formula utilizada para a elaborag¢éo dos farmacos pode
ser facilmente copiada por meio de engenharia reversa, que consiste no método de se adquirir

a tecnologia por qual um produto foi fabricado, analisando-se amostra do produto final.

4 AS PATENTES DOS ANTIRRETROVIRAIS

O direito a satde, por sua vez, consubstanciado no Sistema Unico de Satde (SUS),
previsto nos artigos 196 ao 200 da Constituicdo Federal, apresenta entre 0s seus principios, a

previsao do acesso aos servigos de salde de forma integral e universal, devendo, pois, o Estado
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garantir a sua prestacdo. Em ambito infraconstitucional, a Lei n® 9.313/96 prevé que é dever do
Estado a distribuicéo gratuita de medicamentos para tratamento dos portadores da AIDS/HIV,
0 que repercute sobremaneira nas despesas publicas.

Nesse ponto, é cabivel pontuar que, no que se refere ao setor de medicamentos
essenciais para o tratamento de doencas, ocorre o fendbmeno que na economia se denomina de
“inelasticidade da demanda”, haja vista que, considerando-se 0 medicamento como essencial
para a subsisténcia humana, verifica-se que o aumento do preco do farmaco ndo causa, na
mesma proporcdo, a diminuicdo de sua demanda, o que incentiva a manutencdo do preco
elevado quando se estd em uma estrutura de mercado do tipo monopdélio (MANKIW, 2005).

O Brasil vem se destacando internacionalmente em relacdo ao tratamento da
AIDS/HIV, mas, para tanto, faz-se necessario adquirir os medicamentos antirretrovirais que sdo
produzidos, comumente, por laboratorios estrangeiros, vindo a serem vendidos internamente
por precos elevados. Nesse escopo de tornar o tratamento mais amplo possivel, 0 Governo
Federal, em algumas situagdes, utilizou-se do licenciamento compulsoério de patentes desses
farmacos com o intuito de estimular a diminui¢do do preco, amenizando, assim, as despesas
publicas incorridas.

O Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao
Comércio (conhecido por acordo TRIPs), do qual o Brasil € signatario (BRASIL, 2004), prevé
diversos mecanismos de protecdo a propriedade intelectual, tais como os direitos do autor, das
marcas, das informac@es confidenciais, dos desenhos industriais e das patentes, com especial
tratamento no que concerne aos farmacos.

H4, no entanto, no artigo 8 previsdo de mitigacdo da propriedade ao permitir que 0s
Estados adotem as medidas necessarias para proteger a salde publica e a nutricdo, como
também para promover o interesse publico, visando ao desenvolvimento social, econémico e
tecnoldgico. Essa flexibilidade é de suma importancia aos paises em desenvolvimento, que
dependem frequentemente da compra dos antirretrovirais, haja vista ndo deterem a tecnologia
para empregar em sua producao.

Conforme pontua Amaral Junior (2005), é possivel que esses paises estabelecam
restrices aos direitos dos detentores de patentes para reduzir o curso dos farmacos, a fim de
possibilitar maior acesso por parte da populacdo mais pobre, regulando-se, assim, 0 exercicio
dos direitos que a patente confere com o intuito de alcancar o interesse publico.

Numa perspectiva de garantir o desenvolvimento nacional, no entanto, de modo a
conferir aplicabilidade ao artigo 3°, Il, da Constituicdo Federal, o incentivo a pesquisa e a

inovacdo, como a efetivacdo do acesso aos medicamentos antirretrovirais, consignam o
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interesse publico, surgindo, desta forma, um aparente conflito de normas constitucionais
quando se depara o intérprete constitucional com a possibilidade de mitigar o direito de
propriedade industrial a fim de se atender ao interesse social.

Em um aspecto infraconstitucional, conforme tutelado pela Lei Federal n°® 9.279/96,
no artigo 71, o licenciamento compulsério pode ser decretado em decorréncia do interesse
publico, o qual deve ser declarado por meio de ato do Poder Executivo Federal. O Decreto n°
3.201/99 do Governo Federal regulamenta as condicGes pelas quais pode dar-se esse
licenciamento, dispondo no §2° do artigo 2° que “se consideram de interesse publico os fatos
relacionados, dentre outros, a satde publica, a nutricdo, a defesa do meio ambiente, bem como
aqueles de primordial importancia para o desenvolvimento tecnoldgico ou socioecondmico do
Pais™.

O dispositivo, conforme se percebe, ndo oferece pardmetros balizadores mais
especificos na aplicacdo do interesse publico ao pontuar que tanto a satde publica quanto o
desenvolvimento tecnoldgico ou socioeconémico sdo fatores a serem considerados, quando se
depara com a aplicacdo do licenciamento compulsério de farmacos. H& de sempre se considerar
que a mitigacao do direito da propriedade intelectual pode justamente ocasionar prejuizos para
o fomento tecnol6gico no pais, prejudicando-se, consequentemente, o desenvolvimento de
novos farmacos.

Torna-se essencial, com isso, analisar-se possiveis impactos socioeconémicos da, até
entdo, Unica decretacdo do licenciamento compulsério, desde a vigéncia da Lei n® 9279/1996
(Lei da Propriedade Industrial). Por meio do Decreto Federal n° 6.108, de 4 de maio de 2007,
concedeu-se o licenciamento compulsério, por interesse publico, de patentes referentes ao
Efavirenz, para fins de uso publico ndo-comercial.

Esse antirretroviral € um dos medicamentos utilizados no tratamento do HIV/AIDS,
faz parte do composto formado pelos antirretrovirais tenofovir (300mg), lamivudina (300mg) e
efavirenz (600mg), denominado de “3 em 1” pelo Ministério da Saude, estd em distribuigdo
pelo Sistema Unico de Satde (SUS) desde junho de 2014 (MINISTERIO DA SAUDE, 2018).

Com relacdo ao efeito deletério no desenvolvimento nacional, ressalta-se a pesquisa
quantitativa realizada por Thomas Kefas Dantas (2014, p. 143-146), o qual comparou o

guantitativo das patentes internacionais registradas na modalidade PCT3 em todo o mundo com

3 As patentes do tipo PCT sdo regulamentadas pelo Tratado de Cooperagdo de Patentes, do qual o Brasil é
signatério. De acordo com a OMPI, mediante a apresentacdo de um pedido de patente internacional sob o PCT, os
candidatos podem procurar simultaneamente a protecdo de uma invencdo em na maioria dos paises do mundo.
ORGANIZACAO MUNDIAL DA PROPRIEDADE INTELECTUAL (OMPI). PCT — Sistema Internacional de
Patentes. Disponivel em: https://www.wipo.int/pct/pt/index.html. Acesso em: 20 abr. 2020.
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0 quantitativo dessas mesmas patentes nas quais houve pedido de ingresso em fase nacional no
Brasil. Considerou-se, para tanto, o codigo da classificacdo internacional de patentes
A61P31/184, que identifica os compostos quimicos ou preparacdes medicinais, anti-virais,
especificos para o HIV, averiguando o nimero de depositos no periodo de 2000 a 2013.

De acordo com os dados coletados, em 2008 somente 3 pedidos foram depositados no
INPI, em relacdo aos 118 depositados via PCT. Em 2009, foram 4 pedidos, em relagdo aos 194
pedidos PCT no mesmo ano, e finalmente, em 2010, ha apenas um pedido, em relagcdo aos 136
pedidos via PCT. Em 2011, 2012 e 2013 ndo foram registrados pedidos de patentes (DANTAS,
2014, p. 146). O que se deduz dessa pesquisa € que, com a decretacdo do licenciamento
compulsorio no ano de 2007, houve um desestimulo as empresas internacionais para registrar
as patentes relacionadas a antirretrovirais utilizados no tratamento do HIV/AIDS no Brasil, 0
que reverbera em impactos prejudicais sobre a producdo e a distribuicdo local desses
medicamentos.

Por outro lado, tem-se que a utilizagdo do instituto mitigador da propriedade industrial
foi eficaz no tocante a reducdo do preco do farmaco de nome comercial Efavirenz. Em 24 de
abril de 2007, apds o Governo Federal declarar o medicamento como de interesse publico, por
meio da Portaria MS n° 886, de 24 de abril de 2007, do Ministério da Saude, o laboratério
Merck Sharp & Dohme ofereceu redugdo de 30% sobre o preco de US$ 1,59 por comprimido de
600 mg, levando o valor unitario do produto a US$ 1,11, o que néo foi considerado satisfatorio, ja
que havia proposta internacional de genérico no valor de US$ 0,45 (RODRIGUES; SOLER, 2009,
p. 555).

Por fim, apos a decretacdo do licenciamento compulsorio da patente, em 4 de maio de
2007, possibilitou-se a aquisicdo da versdo genérica do mesmo farmaco pelo valor unitario de
US$ 0,46, o que implicou uma reducédo de 71,35% no custo anual do tratamento. Estimou-se, ao
final, uma reducdo de US$ 30,6 milhdes nos gastos com esse medicamento (RODRIGUES;
SOLER, 2009, p. 556).

Abordando-se o principio do desenvolvimento nacional como desenvolvimento
multifacetario, no qual a saude publica se apresenta como um dos pilares, em uma relagdo de
interdependéncia com outras areas, como é o desenvolvimento econdmico, social e ambiental, tem-

se que o que se busca é a ampliacdo do desenvolvimento humano, maximizando as capacidades de

4 A Classificacdo Internacional de Patente (CIP) é utilizada para classificar patentes e modelos de utilidade de
acordo com a érea tecnolégica de que pertencam. ORGANIZACAO MUNDIAL DA PROPRIEDADE
INTELECTUAL  (OMPI). International Patent  Classification  (IPC). Disponivel  em:
https://www.wipo.int/classifications/en/. Acesso em: 20 abr. 2020.
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cada individuo na integracdo da sociedade, conferindo, com isso, remogdo de restricdes que
ameacam as liberdades humanas, conforme pontuado por Armatya Sen (2010).

Percebe-se, assim, a incidéncia do desenvolvimento como pressuposto fundamental ao
se cogitar a possivel aplicacdo do licenciamento compulsério. O desenvolvimento deve ser
visto, conforme j& pontuado, como multifacetario, de modo a abarcar tanto os aspectos
relacionados ao desenvolvimento econdmico e tecnoldgico, quanto aos interesses sociais, 0 que
compreende a viabilidade do acesso a saude publica pela populacdo mais vulneravel
socioeconomicamente.

Diante das implicacfes socioecondmicas geradas pela norma, € necessario, pois,
sopesar como as diversas areas do desenvolvimento sdo afetadas pela possivel mitigacdo da
propriedade industrial, para que se possa avaliar a possibilidade da aplicacdo de um

licenciamento compulsorio sobre uma patente ja concedida.

5 CONSIDERACOES FINAIS

O presente trabalho analisou as correlagfes do tratamento juridico da propriedade
industrial sobre farmacos antirretrovirais com o desenvolvimento nacional. Para tanto, buscou-
se, preliminarmente, delinear o que é o desenvolvimento nacional, conforme disposto no art.
3°, 111, da Constituicdo Federal. Observou-se que o desenvolvimento deve ser compreendido
em uma perspectiva multidimensional, ou seja, além do mero desenvolvimento econdémico por
si s6, buscando-se outras vertentes, como é o caso da observancia da defesa do meio ambiente,
nos termos do art. 170, VI, da CF, como também a efetivacdo dos direitos sociais, disposto no
artigo 6° da CF. Nessa esteira, portanto, tanto o direito a salde quanto o desenvolvimento
tecnoldgico podem ser concebidos como faces do desenvolvimento que se complementam,
sendo interdependentes.

Abordou-se, entdo, o conceito de desenvolvimento nacional como a busca pelo
desenvolvimento multifacetario, buscando sempre a remocdo das barreiras que impedem o
pleno desenvolvimento humano. Cabe, ainda, destacar que o termo “nacional” também traz
repercussao juridica, uma vez que o desenvolvimento deve ser concebido considerando-se a
realidade do pais, com o sopesamento dos aspectos sociais, econdémicos, politicos e culturais
proprios da nacao.

Em relacdo a aplicacdo da propriedade industrial, especificamente em relacdo a

protecdo juridica conferida as patentes dos antirretrovirais, valida-se a primeira hipdtese de que
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o tratamento juridico das patentes dos antirretrovirais € um instrumento para efetivacdo do
principio do desenvolvimento nacional, porquanto constatou-se que:

i) € uma medida que fomenta a inovacéo das industrias farmacéuticas, por possibilitar
que investimentos maiores sejam direcionados na descoberta de novos farmacos, pois a patente,
ao conferir privilégio temporario de o titular atuar no mercado sob regime de monopdlio,
confere incentivo para o dispéndio de recursos na area de inovacao do setor farmacéutico;

ii) evita-se também que as empresas detentoras de tecnologia ndo precisem de se
resguardar por meio do segredo industrial, contribuindo, assim, para o fomento de futuras
pesquisas correlacionadas;

i) ocasiona problemas sociais relacionados ao aumento dos custos dos medicamentos
essenciais, em decorréncia da estrutura de mercado do tipo monopolio criado por meio da
concesséo da patente.

iv) no caso dos farmacos antirretrovirais, ha um forte impacto nas politicas publicas
de salde, decorrente do Programa Nacional de tratamento de portadores da AIDS/HIV, que
obriga o Governo Federal a distribuir gratuitamente os medicamentos destinados ao tratamento,
nos termos da Lei n® 9.313/1996.

Em relacdo a mitigacdo da protecdo conferida as patentes, valida-se, também, a
hip6tese aventada de que o desenvolvimento nacional fundamenta possivel mitigacdo da
propriedade industrial, para fim de licenciamento compulsério de patentes, conforme disposto
no art. 71 da Lei n°® 9.279/2006, porquanto o Decreto n° 3.201/99 do Governo Federal, que
regulamenta as condicdes pelas quais pode aplicar-se esse licenciamento, dispde no §2° do
artigo 2° que “se consideram de interesse publico os fatos relacionados, dentre outros, a satide
publica, a nutricdo, a defesa do meio ambiente, bem como aqueles de primordial importancia
para o desenvolvimento tecnoldgico ou socioecondmico do Pais”.

H4, portanto, a incidéncia do desenvolvimento multifacetario, conforme propugnado,
como fundamento para aplicacdo da norma, por contemplar fatores relacionados a busca do
pleno do desenvolvimento humano, como é o caso da saude publica, a nutricdo, ao meio
ambiente, ao lado do desenvolvimento tecnoldgico e socioeconémico.

A complexidade da aplicacdo recai, portanto, no sopesamento dessas areas que sdo
afetadas pela medida. No caso de um possivel licenciamento compulsério da patente de um
farmaco antirretroviral, os impactos a serem sopesados recaem primordialmente sobre a saude
publica e o setor de PD&I das indUstrias farmacéuticas.

Essa pesquisa, assim, pautou-se mais nos aspectos teodricos das imbricacbes da

propriedade industrial com o desenvolvimento nacional, de modo que se propde para fins de
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pesquisas futuras sobre o tema, a ampliacéo da aplicacdo de métodos empiricos, como € o caso
da estatistica, a fim de se mensurar os fendmenos sociais decorrentes da protecdo da

propriedade industrial e sua eventual mitigacéo, para atendimento a interesses sociais.
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