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RESUMO

O objetivo do presente trabalho monogréafico foi analisar a possibilidade da licenga compulsoria
frente as patentes de medicamentos de alto custo, tornando-a acessivel a todos. Para tal, foi
realizada uma revisdo bibliogréfica, caracterizada como uma pesquisa qualitativa e
exploratéria, utilizando-se como fontes primarias a legislacdo vigente, decretos e
jurisprudéncias. O resultado obtido com esta pesquisa foi de que é possivel o Estado intervir no
pedido de quebra de patente, “licenca compulséria” de medicamentos de alto custo, tornando-
0S mais acessiveis para todas as pessoas, independente da classe social em que se encontram.
Assim, pode-se concluir que a garantia do direito a saude € para todos, a fim de assegurar a
todos 0 acesso aos medicamentos necessarios para curar as moléstias, que, na grande maioria
das vezes, se trata de doencas consideradas “raras”. Sendo assim, é de extrema importancia que
0s paises invistam cada vez mais em politicas publicas visando garantir o acesso de todos aos
medicamentos, podendo inclusive se valer do licenciamento compulsério para atender

emergéncia nacional.

Palavras-chave: Patente. Medicamentos. Licenca compulsoria.



ABSTRACT

The objective of the present monographic work was to analyze the possibility of compulsory
licensing in the face of high cost drug patents, making it accessible to all. To this end, a literature
review was performed, characterized as a qualitative and exploratory research, using as current
sources the current legislation, decrees and jurisprudence. The result of this research was that
it is possible for the state to intervene in the patent infringement request, “compulsory license”
of high cost medicines, making them more accessible to all people, regardless of their social
class. Thus, it can be concluded that the guarantee of the right to health is for everyone, in order
to assure everyone access to the medicines needed to cure the diseases, which, in most cases,
are considered “rare” diseases. Thus, it is of utmost importance that countries increasingly
invest in public policies to ensure access for all to medicines, and may even avail themselves

of compulsory licensing to meet national emergency.

Keywords: Patent. Medicines. Compulsory license.



LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

AIDS Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida

AME Atrofia Muscular Espinhal

CRFB/88 Constituigdo da Republica Federativa do Brasil de 1988
HPN Hemoglobindria Paroxistica Noturna

INPI Instituto Nacional de Propriedade Industrial

LOS Lei Organica de Saude

LPI Lei de Propriedade Industrial

OoMC Organizagdo Mundial do Comércio

OMS Organizacdo Mundial da Saude

SUS Sistema Unico de Saude
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1 INTRODUCAO

A introducdo da presente monografia é constituida da seguinte forma: inicia-se pela
descricdo do problema estudado, sua formulacéo, hipdtese a serem explicados e desenvolvidos
ao longo do trabalho e a definicdo dos conceitos operacionais. Logo ap0s serd apresentada a
justificativa quanto a originalidade da pesquisa e a importancia de desenvolvé-la. Em seguida,
serdo apresentados o0s objetivos gerais e especificos a serem alcancados no trabalho
monogréfico e os procedimentos metodoldgicos adotados. Por fim, a estrutura em capitulos de

como se constitui o estudo.
11 DESCRICAO DA SITUACAO PROBLEMA

O ano € 2019 e ainda se vive num mundo em que uma parcela da popula¢do ndo
tem um acesso digno a saude. A cada dia que passa, novas doencas vao surgindo, afetando
milhares de pessoas.

Apesar de algumas epidemias de doencas mais comuns serem tratadas com
campanhas de vacinacdo e disponibilizacdo de medicamentos pela rede publica, algumas
doencas consideradas “raras” ndo possuem o fornecimento dos medicamentos necessarios pela
rede publica devido ao alto valor sob os quais sdo vendidos pelas grandes empresas
farmacéuticas.

Na grande maioria das vezes, esses medicamentos passam a custar valores
exorbitantes, impossibilitando que o governo conceda o medicamento de forma gratuita e
dificultando as pessoas de uma determinada classe social de obter tratamentos.

A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil garante a todos o direito a salde,

sendo este um dever do Estado, como descrito a seguir:

Art. 196. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as acdes e servicos para sua promocao, protecdo e
recuperagdo. (BRASIL,1988)
Dispde também a lei n°8.080/90 em seu artigo 2°, sobre a garantia dos direitos a
salde, “A salde é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as

condigdes indispensaveis ao seu pleno exercicio” [...]. (BRASIL, 1990).
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Sendo assim, entende-se que € um dever do Estado promover politicas publicas que
garantam o acesso a saude para todos, cabendo a ele, também, o dever de legislar e fiscalizar a
respeito das patentes que sdo concedidas para as industrias farmacéuticas.

A 1ei 9.279/96 dispde sobre a propriedade industrial, definindo regras que compdem
a formacdo das chamadas patentes. Em relag@o as empresas farmacéuticas, que pedem a patente
de suas inven¢des de medicamentos, estas tém um prazo de manter sob seu dominio/sigilo sem
gue outras possam produzir o seu produto por um periodo de até vinte anos, como dispde o
artigo 40° da lei, “A patente de invencdo vigorara pelo prazo de 20 (vinte) anos e a de modelo
de utilidade pelo prazo 15 (quinze) anos contados da data de dep6sito”, sendo que este periodo
¢ dado para que as empresas possam explorar os seus produtos e obter lucros com as vendas
(BRASIL, 1996).

Quando o titular da patente exerce os seus direitos de forma abusiva, fica sujeito a
san¢Oes, podendo ter a sua patente licenciada compulsoriamente. Dispde o artigo 68° da Lei
9.279/96:

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 econémico, comprovado nos termos da lei, por decisdo administrativa ou
judicial [...] (BRASIL, 1996).

Se as empresas farmacéuticas praticarem atos abusivos, devem estas ter as suas
patentes “quebradas” compulsoriamente a fim de evitar que esses excessos sejam cometidos.

A partir dessa Otica nascem alguns questionamentos, tais quais: até que ponto os
interesses das empresas se sobrepdem ao direito a satde? E sabe-se que este direito deve sempre
predominar sobre qualquer outro porque € relacionado ao direito a vida.

Surge, entdo, uma enorme discussdao em torno da concessdo das patentes. No
passado, o Brasil se utilizou da “ameaca” de licenca compulsoria para diminuir os valores de
alguns medicamentos e acabou conseguindo com que o laboratério detentor da patente
barateasse alguns. Porém, em 4 de maio de 2007, o Presidente da Republica assinou o primeiro
decreto 6.108/2007 que oficializou definitivamente o licenciamento compulsério de um
medicamento, o Efavirenz, um antirretroviral utilizado no tratamento da AIDS.

Destaca-se assim a imprescindibilidade em melhorar o acesso aos medicamentos
essenciais bem como a necessidade da quebra das patentes farmacéuticas por meio das

denominadas licengas compulsdrias, possibilitando a todos os cidaddos, independente da classe
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social em que se encontram, ter os medicamentos necessarios para curar as moléstias, que, na
grande maioria das vezes, se tratam de doencas consideradas “raras”.

Desta maneira, é de extrema importancia que o pais invista cada vez mais em
politicas publicas a fim de garantir o acesso de todos aos medicamentos, contando sempre com
a participacdo das instituicdes internacionais, ja que as questdes envolvendo salde publica
deixaram de ser, hd muito, um problema local para tornar-se global, reconhecido nas Nacdes
Unidas, na OMC e na OMS. As condi¢es de acesso a medicamentos afetam toda a sociedade

internacional, sendo que essa questao é considerada matéria sujeita & protecdo humanitéria.
1.2 FORMULAQAO DO PROBLEMA

E possivel a licenca compulséria em face das empresas farmacéuticas que

produzem medicamentos de alto custo?
1.3 HIPOTESE

Perante o ordenamento juridico brasileiro, é possivel a licenca compulséria em face
das inddstrias farmacéuticas. Este processo concede a quebra de patente, barateando assim
determinados medicamentos, possibilitando a sua produc¢éo por parte de outras inddstrias, como

se veré no caso do Efavirenz e da possivel de quebra do Spinraza.
14 DEFINI(;AO DOS CONCEITOS OPERACIONAIS

Visando uma melhor compreensdo do tema abordado na presente pesquisa, convem
destacar a conceituacdo de termos que estdo em evidente concordancia com este trabalho.

Acerca desta temética, afirma Bezerra (2012):

A denominagdo de quebra de patente significa justamente a desconstituicao do direito
a exploracdo com exclusividade do bem-criado, como resultado da aplicacdo do
instituto do licenciamento compulsério sobre a patente dos medicamentos, a fim de
garantir o atendimento da funcéo social da propriedade e evitar o uso abusivo destes
bem. No caso de medicamentos, no que diz respeito a propriedade industrial desses
produtos, a finalidade social estd claramente delineada na promocdo da sadde,
individual ou pablica, uma vez que tais bens sdo destinados ao auxilio do tratamento
médico de dados individuos, seja ele curativo, paliativo ou diagnéstico (BEZERRA,
2012, p. 145).
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Desta forma, observa-se que € possivel utilizar o objeto de uma patente mesmo
sendo exclusiva, desde que em prol do interesse publico, como € o caso do licenciamento das
patentes de medicamentos, que giram em torno da possibilidade de acesso a todos os cidadaos
aos medicamentos necessarios para os tratamentos.

Enfim, verifica-se que a previsdo da licenca compulséria com base no bem dos
cidadaos é de fundamental importéncia para o pais, uma vez que na auséncia de sua concessao
é ela que permite que o governo e as empresas privadas negociem para que a reducdo dos custos

de medicamentos seja possivel.

1.5 JUSTIFICATIVA

O tema escolhido, “Direito a salde e os medicamentos de alto custo: analise da
licenca compulsoria ‘quebra de patente’”, revela a sua importancia no acesso mais amplo das
pessoas que sdo acometidas por doencas consideradas incomuns/raras, aos medicamentos que
sdo na grande maioria das vezes caros, ficando restritos a um percentual muito pequeno de
pessoas que tem condicdes financeiras para adquiri-los.

O que chamou a aten¢édo do autor para pesquisar este assunto foi o crescente nimero
de pessoas, principalmente criancas, que nascem com a doen¢ca AME, uma Atrofia Muscular
Espinhal ou Amiotrofia Espinhal degenerativa de origem genética e que ndo tem condicGes de
adquirir o remédio para o seu tratamento. Este medicamente, de acordo com Ministério da
Saude, custa em média R$ 209.000,00 (duzentos e nove mil reais) a ampola tendo, assim, que
fazer vaquinhas ou contar com a ajuda financeira de pessoas desconhecidas para conseguir a
medicacdo adequada para o tratamento da doenca.

Com relacdo a ordem pratica, este estudo podera trazer discussdes sobre a patente
e o periodo de concessdo, influenciado diretamente na formulacdo de novas politicas pablicas,
sobretudo, na &rea da saude.

Pesquisando com os descritores “and”, o titulo deste projeto ndo foi encontrado
nenhum resultado. J& com o descritor “or” foram encontrados 242 resultados de artigos
relacionados em revistas académicas. Colocando as palavras “quebra de patente de
medicamentos” com o descritor “or” foram encontrados 190 resultados relacionados e com o

descritor “and” nenhum resultado obtido. Sendo assim, € possivel categorizar o assunto e
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informar que ndo ha pesquisas exatamente voltadas em cima do licenciamento compulsorio das
patentes de medicamentos.

A despeito do assunto tratado neste projeto, existem algumas pesquisas que giram
em torno da judicializagdo da concessdo de medicamentos em que os 6rgdos publicos devem
conceder. Porém, acompanhando alguns julgados a respeito, o Estado alega que ndo dispde de
meios e recursos suficientes para arcar com o pagamento dos valores elevados exigidos pelas
empresas de medicamentos e que estas despesas podem ter um risco de grave lesdo a ordem, a
salde e a economia publica.

No ordenamento juridico brasileiro e em alguns tratados internacionais é possivel
identificar meios que possibilitam a alteracdo de algumas patentes de medicamentos que 0s
laboratdrios tém, garantindo assim o direito fundamental a sadde estabelecido no artigo 196° da
Constituicdo federal.

Diante das possibilidades de flexibilizacdo do direito de patentes, bem como das
implicacdes juridicas e econémicas que podem ser trazidas com ela, as quais merecem ser

consideradas e estudadas, propbe-se o presente projeto de pesquisa.

1.6 OBJETIVOS

Como forma de descrever o0s objetivos relativos ao presente trabalho de pesquisa

juridica, irdo se dividir em geral e especificos, conforme se desprende:

1.6.1 Geral

Analisar a possibilidade de licenca compulséria dos medicamentos de alto custo em

face das industrias farmacéuticas.

1.6.2 Especificos

e Verificar o direito a salde presente nas esferas constitucionais e nas leis que dao

sustentacao;
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e Descrever como é feito o registro dos inventos das empresas, perante o Orgao
controlador das patentes, demonstrando direitos e deveres para com a sociedade em
geral,

e Verificar a possibilidade da licenga compulséria em face das industrias farmacéuticas;

e Verificar a quem o ordenamento juridico confere legitimidade para propor o
licenciamento compulsorio;

¢ Identificar e dar como exemplo os remédios que ja foram licenciados e 0s que poderiam
ser dada a gravidade das doengas que podem ser curadas com estes e em razao do valor

de mercado.

1.7 DELINEAMENTO DA PESQUISA

O delineamento da pesquisa caracteriza-se por ser a etapa pela qual se delimitam os
processos decisivos para sua realizacéo, assim como definir o direcionamento deste trabalho.
Nesse sentido, € nesta fase que se definira os meios de investigacdo, instrumentos e

procedimentos que guiardo a execucao da pesquisa. (LEONEL; MARCOMIM, 2015, p.36).

1.7.1 Caracterizacdo basica

Quanto ao nivel da pesquisa sera adotado o de natureza exploratoria, visando assim
determinar ideias e estudos voltados ao tema tratando de “questfes sobre as quais se queira uma
compreensdo basica, inclusive para se ter melhor condicdo e dominio para compreender melhor
0 problema e suas hip6teses de resposta” (LEONEL; MARCOMIN, 2015, p.12). Buscando
assim, um estudo mais amplo acerca do tema, a fim de conhecer melhor os detalhes e aspectos
que cercam a pesquisa.

Com relacdo ao nivel de abordagem sera aplicado a forma qualitativa, em que visa
esclarecer aspectos em torno da temética. Para Minayo (2001, p. 14):

A pesquisa qualitativa trabalha com o universo de significados, motivos, aspiracGes,
crengas, valores e atitudes, o que corresponde a um espaco mais profundo das
relagbes, dos processos e dos fendmenos que ndo podem ser reduzidos a
operacionalizacdo de varidveis. Aplicada inicialmente em estudos de Antropologia e
Sociologia, como contraponto a pesquisa quantitativa dominante, tem alargado seu
campo de atuacdo a areas como a Psicologia e a Educacdo. A pesquisa qualitativa é

criticada por seu empirismo, pela subjetividade e pelo envolvimento emocional do
pesquisador.
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O procedimento a ser utilizado para a coleta de dados em torno da pesquisa é o
bibliografico e documental, com informacdes a serem adotadas de livros, artigos,
jurisprudéncia, legislacGes relacionadas ao tema. No que tange a pesquisa bibliografica, dispde:

“Esta pesquisa é considerada uma condicdo essencial para quaisquer outras, ou seja,
pode ser considerada o primeiro passo para todas as demais. Constitui-se em uma
investigacdo a partir de materiais ja elaborados, que representa a construcdo de
pesquisas ja apresentadas como acervo bibliografico, ndao havendo prevaléncia de
dados quantitativos ou intervencdo” (LEONEL, MARCOMIM, 2015, p.15).

Ja a pesquisa documental, embora parecida a pesquisa bibliografica, diferencia-se
pelo tipo de fonte, uma vez que adota base de dados primarias (LEONEL; MOTTA, 2011, p.
121), tais como trabalhos de campo, documentos originais (FARIAS FILHO, 2015, p.68).

Portanto, os métodos que serdo utilizados iram dar o embasamento necessario para

melhor se discutir e informar acerca do presente tema.
1.8 DESENVOLVIMENTO: ESTRUTURA(;AO DOS CAPITULOS

O presente trabalho monografico esta dividido em cinco capitulos, a saber:

O primeiro capitulo € a introducdo, onde se desenvolveram o0s argumentos e
finalidades da realizacdo da pesquisa.

O segundo capitulo tratara do direito a satde dos individuos brasileiros, tanto no
ambito constitucional como no infraconstitucional.

O terceiro capitulo, abordara aspectos gerais em torno da patente e da propriedade
industrial presente nas legislacBes vigentes, evidenciando como é feito o registro dos inventos
e a possibilidade de licenga compulsoria dessas patentes.

O penultimo capitulo, discutira acerca dos remédios que ja tiveram suas patentes
licenciadas compulsoriamente e 0os que poderdo ser dada a gravidade das doencas que podem
ser curadas e o seu preco de mercado elevado.

No quinto e ultimo capitulo, serdo apresentadas as conclusdes obtidas no

desenvolvimento do trabalho monogréfico.
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2 DIREITO A SAUDE

Neste capitulo serdo abordados alguns aspectos gerais em torno do direito a saude
presente nas legislacdes vigentes no pais, tanto na Constituicdo da Republica Federativa quanto

nas leis especiais.

2.1 DIREITO A SAUDE NA CONSTITUICAO DA REPUBLICA FEDERATIVA DO
BRASIL

O direito a saude esta presente na CRFB/88 na parte destinada a ordem social, que
tem como objetivo o0 bem-estar e a justica social. O artigo 6°, estabelece que, a educacdo, a
salde, a alimentacdo, o trabalho, a moradia, o transporte, o lazer, a seguranca, e a previdéncia
social, sdo direitos sociais fundamentais para todos os individuos.
A CRFB/88 qualifica claramente a saude como um direito especial ao separar a
secdo I, inicialmente em seu artigo 196°:
A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducdo dos riscos de doenca e de outros agravos e 0 acesso

universal e igualitario as agdes e servicos para sua promocao, protecdo e recuperacao
(BRASIL, 1988).

Por estar intensamente atrelado ao direito a vida, hd uma protecéo constitucional a
dignidade da pessoa humana, sendo de relevancia publica as acGes e 0s servicos de salde,
devendo o Estado fiscalizar, regulamentar, controlar e em alguns casos executar, tendo assim,
o dever de tornar possivel e acessivel a populacdo num modo geral um tratamento que garanta
sendo a cura da doencga, a0 menos, uma qualidade de vida melhor.

Conforme Ciarlini (2008), ndo se pode negar que a Constituicdo Federal ao mesmo
tempo que estabelece a fundamentalidade do direito social a saude, confere ao Estado a
responsabilidade de promover a¢es que assegurem aos cidaddos o direito a saude e servigos
publicos indispensaveis a reducdo dos riscos de doencas, bem como de garantir a populacgéo “o
acesso universal e igualitario as acdes e aos servigcos para a promocdo, a protecdo e a
recuperacdo da saude” (CIARLINI, 2008, p. 24).

Inclui-se nesse dever do Estado a responsabilidade de disponibilizacdo dos
medicamentos que sdao imprescindiveis ao cidaddo que estd acometido de uma doenca “grave”

e que nao tem condicdes de arcar com 0s custos para adquirir.
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Com efeito, conforme salientam Castro, Lino e Vieira (2008, p.104), embora o
legislador mencione o Estado como garantidor da satde pablica no art. 196 da CF, a obrigacéo
ndo foi atribuida apenas a esse ente, ao contrario, “utilizou-se a palavra Estado no intuito de
englobar tanto os Estados-membros, quanto a Unido e o Municipio, vez que ambos tém o dever
promover o bem-estar social, garantindo educacao, salde e seguranca a todos os cidadaos”
(Grifos nosso).

Nas palavras de Ciarlini, o surgimento do conceito de Welfare State, ou Estado de
Bem-Estar Social, representa uma sintese das expectativas sedimentadas nas estruturas
sociopoliticas do Estado Social e dos principios politicos liberais que se afirmaram no Ocidente
a partir do téermino da Segunda Grande Guerra (CIARLINI. 2008, p. 22).

Alguns julgados tém seguido o entendimento de que é dever do Estado assegurar
aos individuos o direito a satde e o fornecimento de medicamentos necessarios a vida sem

distingdo alguma, conforme Recurso Especial 195.192, do Supremo Tribunal Federal:

Como se V&, os servicos de salde sdo de relevancia publica e de responsabilidade do
Poder Publico, integrado em uma rede regionalizada e hierarquizada de acg@es e
servigos federais, estaduais e municipais, o chamado Sistema Unico de Satde, que
tem no polo ativo qualquer pessoa e por objeto o atendimento integral. De tal sorte, 0
Poder Publico - federal, estadual ou municipal - € responsavel pelas agdes e
servicos de saude, ndo podendo, cada um e todos, esquivar-se do dever de presta-
los de forma integral e incondicional. A compensagéo que ocorrera internamente
entre os entes é questdo que somente a eles diz respeito, ndo podendo atingir a pessoa
que necessita do servico de salde, devendo o ente, acionado judicialmente prestar o
servico e apos, resolver essa inter-regulacdo. O acesso as a¢des e servicos de salde é
universal e igualitario (CF - art. 196), do que deriva a responsabilidade solidaria e
linear dos entes federativos, como ja assentou o Supremo Tribunal Federal. (Grifo
nosso) (BRASIL, 2004).

Na mesma linha, Cardoso (2010), em seu artigo para o site Jus, sustenta que o Poder
Publico ndo poderia, de forma alguma, escusar-se do fornecimento de medicamentos, sendo
inadmissivel que a populacdo permanecga a mercé da burocracia estatal, vez que a saude se liga
diretamente ao direito a vida.

Fundada em 07 de abril em 1948, a Organizacdo Mundial da Sadde (OMS), durante
as reunides realizadas para a formacdo da Organizagdo das Nagbes Unidas, em 1945. Na
ocasido, foi debatida a necessidade de se pensar em um mecanismo internacional voltado a
promocéo da saude global, uma vez que a falta de acesso a saude e a propagacdo de doencas
constituem uma ameaca a paz mundial, a organizacao fixa ainda em sua Constitui¢do o conceito

de salde, e como os principios devem reger a prote¢do da satde de todos os povos, invocando
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para tanto os principios da felicidade, relacdes harmoniosas e seguridades dos povos. No mais,

a OMS em seu site oficial conceitua saude universal como:

Uma forma de garantir que todas os cidaddos tenham acesso, sem discriminacdo que
qualquer espécie, a servicos integrais de qualidade, e sem enfrentar dificuldades
financeiras. A organizacdo busca ainda a definicdo e implementacdo de politicas e
acbes com enfoque multisetorial para abordar os determinantes sociais da salde e
promover o comprometimento de toda a sociedade com a salde e o bem-estar. A saide
universal ndo diz respeito apenas a garantia de que todos estejam assegurados, mas
que todos tenham acesso a cuidados quando precisarem, onde quer que estejam (OMS,
2019).

Tendo a Constituicdo Federal um carater programatico, o direito a satde esbarra no
carecimento de recursos e na escolha de prioridades tomadas pelo administrador publico.
Ademais, o artigo 6° da CRFB/88 evidéncia que o direito a satde é um direito de carater social,
assim como o direito a educacao, por exemplo, sendo dever do Estado a sua implementacéo a
todos. O direito a satde confunde-se com o direito a vida e direito fundamental. Associando-se
a insuficiéncia de recursos na area da salde e em muitos outros o cidaddo hoje, tendo mais
consciéncia de seus direitos, busca uma tutela jurisdicional para ver atendida a sua necessidade,
mediante a propositura de a¢cdes (BRASIL, 1988).

O Poder Judiciario esta ficando cada vez mais abarrotado de acdes a despeito da
judicializacdo da saude pelo fato de o Estado ndo prestar a devida assisténcia ao cidadéo,
visando a garantia do direito a salde. Esta realidade esta conduzindo o Judiciario a formular
politicas publicas por meio de decisdes que obrigam o Poder Executivo a atender pretensées
dos litigantes, quer seja fornecendo medicamentos, ou oportunizando a realizagdo de exames,
cirurgias e tratamentos (SILVA, 2019, p. 07).

Se o Estado ndo puder proporcionar diretamente um tratamento ou quando um
procedimento ndo é garantido pelo SUS ou ndo esta contemplado nas leis, deve este, com base
no principio da igualdade previsto no artigo 7 da Lei Orgéanica de Saude (LOS), a Administracao
Publica, por meio da aplicacdo de critérios médico-cientificos, promover e financiar cuidados
essenciais por outros meios, visando a garantia da segurancga, da eficcia terapéutica e as
qualidades inerentes a politica nacional de saude. A Constituicdo de 1988 tem destinado
esforcos bem significativos para a garantia da aplicacdo da saide como um direito fundamental
de todos, mediante a execucao do entdo dever do Estado (SILVA, 2019, p. 07).

O Art. 200, 1, revela quais sdo as atribuicdes inerentes ao Sistema Unico de Salde

— SUS, entre elas destacasse a participagdo na producdo de medicamentos:
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Aurt. 200. Ao sistema Unico de saide compete, além de outras atribui¢Ges, nos termos
da lei: I - Controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse
para a salde e participar da producdo de medicamentos, equipamentos,
imunobioldgicos, hemoderivados e outros insumos. (Grifo Nosso) (BRASIL, 1988).

No mais, a CRFB/88 traz o direito a satde em boa parte de seu texto, sendo este de
maneira clara. O artigo 6 trata a saide como um direito social juntamente com a educacéo,
alimentacéo e varios outros direitos inerentes a uma existéncia digna do cidaddo. No artigo 7,
a qualificacdo dos direitos dos trabalhadores urbanos e rurais, além de outros que visem a
melhoria de sua condigdo social, em seu inciso IV, a Constituicdo traz como direito dos
trabalhadores, salario minimo capaz de atender as suas necessidades vitais basicas e as de sua
familia com moradia, alimentacdo, educacdo, saude, lazer, vestuario, higiene, transporte, e
previdéncia social, com reajustes periddicos que preservem o poder aquisitivo.

O artigo 23, Il, expde a competéncia da Unido, Estados, Distrito Federal e
Municipios, de cuidar da saude e assisténcia publica, da protecdo e garantia das pessoas
portadoras de deficiéncia. Tendo estes que legislar concorrentemente sobre previdéncia social,
protecdo e defesa da saude.

Por fim, é entendido por todos que o direito a vida esta intimamente ligado ao direito
a saude, tais direitos sdo protegidos pela CRFB/88, que resguarda o principio da dignidade da
pessoa humana. Devendo o Estado resguardar, proteger e executar estes direitos de forma

igualitaria, sem discriminac0es, através de politicas publicas de incentivo.

2.2 DIREITO A SAUDE NA LEI ORGANICA DA SAUDE

No ordenamento juridico brasileiro, a Lei Orgénica da Saude — LOS, Lei n° 8.080
de 19 de setembro de 1990, regula as condi¢des para a promocao, protecdo e recuperacao da
salide, a organizacdo e o funcionamento dos servicos correspondentes. Logo em seu artigo 1° a
lei faz uma referéncia ao artigo 196 da CF, evidenciando que a satde é um direito de todos e
dever do Estado, que regulamenta todo e qualquer servico de saude, seja ele de pessoa fisica,
juridica, por iniciativa privada ou pelo Poder Publico.

Ja no artigo 2° e paragrafos seguintes, a lei qualifica o direito a sadde como um
direito fundamental, que deve ser protegido pelo Estado, de modo que todos os seres humanos

tenham acesso, em busca de maior qualidade de vida com bem-estar fisico, mental e social.
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Art. 2° A salde é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as
condicBes indispensaveis ao seu pleno exercicio.

8 1° O dever do Estado de garantir a saide consiste na formulacdo e execugdo de
politicas econdmicas e sociais que visem a redugdo de riscos de doencas e de outros
agravos e no estabelecimento de condigBes que assegurem acesso universal e
igualitario as acGes e aos servicos para a sua promogao, protecao e recuperagao.

§ 2° O dever do Estado ndo exclui o das pessoas, da familia, das empresas e da
sociedade (BRASIL, 1990).

Para a garantia do direito & salide a todos foi criado 0 SUS — Sistema Unico de
Salde, um conjunto de servicos de salde que busca oferecer assisténcia a populacdo por meio
de agdes de promogéo, protecdo e recuperacdo da salde, com a execucao de acOes assistenciais
e preventivas de modo a garantir as pessoas a assisténcia integral & sua saude destinados a
manutencdo do bem-estar social.

O SUS foi criado pela Constituicdo Federal de 1988 e regulamentado pelas Leis n.°
8.080/90 e n° 8.142/90, Leis Organicas da Saude, com a finalidade de alterar a situacdo de
desigualdade na assisténcia a satde da populacdo, tornando obrigatério o atendimento publico
a qualquer cidad&o, sendo proibidas cobrancas de dinheiro sob qualquer pretexto.

O SUS € composto pelo Ministério da Saude, Estados e Municipios, conforme
determina a Constituicdo Federal. Cada ente tem suas corresponsabilidades. A Unido é
responsavel pela gestdo federal da saude que é realizada por meio do Ministério da Saude. O
Governo Federal € o principal financiador da rede publica de satde, os Estados e o Distrito
Federal possuem secretarias especificas para a gestdo de salde, devendo o gestor estadual
aplicar recursos préprios, inclusive nos municipios, e os repassados pela Unido. Além de ser
um dos parceiros para a aplicacdo de politicas nacionais de salde, o estado formula suas
proprias politicas de satde. Por fim, os Municipios séo responsaveis pela execucdo das acoes e
servigos de saude no ambito do seu territorio, formulando suas préprias politicas de salde e €
um dos parceiros para a bom emprego de politicas nacionais e estaduais de saude. O artigo 4°
da lei define o SUS como:

Aurt. 4° O conjunto de aces e servigos de salude, prestados por érgéos e institui¢des
publicas federais, estaduais e municipais, da Administracdo direta e indireta e das
fundagdes mantidas pelo Poder Publico, constitui o Sistema Unico de Sadde (SUS)
(BRASIL, 1990).

O SUS, sendo um conjunto de agOes e servigos, tem alguns objetivos como por
exemplo, a identificacdo e divulgacéo dos fatores condicionantes e determinantes da salde, a

formulacdo de politicas de saide nos campos econdémicos e sociais para reduzir riscos de
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doencgas e outros agravos o oferecimento de assisténcia a populacdo por meio de agdes de
promocdo, protecdo e recuperacdo da salde, com a execucdo de acOes assistenciais e
preventivas de modo a garantir as pessoas a assisténcia integral a sua saude.

Nas palavras de Ciarlini (2008), por tratar de matéria de relevancia publica, a sua
implementacdo, fiscalizacdo e controle competem ao poder publico, sendo que a execugédo
direta das acdes e servicos a ela inerentes deve ser procedida por determinadas instituicdes
juridicas do Estado, a quem competem a promocao, a protecao e a recuperacdo da saude. Para
essa finalidade, no entanto, o sistema adota como diretrizes, com respaldo no art. 198 da
Constituicdo Federal, a descentralizacdo, “com direcdo Unica em cada esfera de governo”; o
atendimento integral, “com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizos dos
servigos assistenciais”; a participacdo da comunidade; e, finalmente, o financiamento
permanente, “com vinculacdo de recursos orgamentarios” (CIARLINI. 2008, p. 08).

Estd previsto tanto na CRFB/88, quanto na lei, como na LOS, como se d& o
financiamento do SUS. A Constituicdo Federal no que diz respeito ao financiamento da saude,

dispde no seu artigo 195.

Art. 195. A seguridade social sera financiada por toda a sociedade, de forma direta e
indireta, nos termos da lei, mediante recursos provenientes dos orcamentos da Unido,
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, e das seguintes contribuicdes
sociais:

| - Do empregador, da empresa e da entidade a ela equiparada na forma da lei,
incidentes sobre:

a) a folha de salarios e demais rendimentos do trabalho pagos ou creditados, a
qualquer titulo, a pessoa fisica que lhe preste servico, mesmo sem vinculo
empregaticio;

b) a receita ou o faturamento;

c) o lucro;

Il - Do trabalhador e dos demais segurados da previdéncia social, ndo incidindo
contribuicdo sobre aposentadoria e pensdo concedidas pelo regime geral de
previdéncia social de que trata o art. 201;

I11 - Sobre a receita de concursos de prognosticos.

IV - Do importador de bens ou servicos do exterior, ou de quem a lei a ele equiparar
(BRASIL, 1988).

A LOS regulamenta, em todo territério nacional, as acdes e servicos de saude,
inclusive os que sdo prestados pela iniciativa privada. Por meio desta lei, as acfes de salde
passaram a ser permitidas em todo territorio nacional, a participacdo da iniciativa privada no
SUS de forma complementar, com prioridade das entidades filantrpicas sobre as privadas

lucrativas. A descentralizacdo politico-administrativa é reforgada na forma da municipalizacdo
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dos servigos e das acdes de saude, com redistribuicdo de atribuicdes e recursos em direcdo aos
municipios.

O artigo 6° diz que estdo incluidas no campo de atuacdo do Sistema Unico de Satde
(SUS) a execucdo de acOes de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica. J& o
artigo 7° da LOS trata dos principios e diretrizes que devem ser observados para 0
desenvolvimento das acGes e servicos publicos de saude e os servigos privados contratados ou

conveniados que integram o SUS. Séo eles:

Art. 7° As acgBes e servicos publicos de saide e os servicos privados contratados ou
conveniados que integram o Sistema Unico de Sadde (SUS), sdo desenvolvidos de
acordo com as diretrizes previstas no art. 198 da Constituicdo Federal, obedecendo
ainda aos seguintes principios:

| - universalidade de acesso aos servicos de salde em todos os niveis de
assisténcia;

Il - integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado e continuo das
acles e servicos preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada
caso em todos os niveis de complexidade do sistema;

I11 - preservacdo da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade fisica e moral;
1V - igualdade da assisténcia a satde, sem preconceitos ou privilégios de qualquer
espécie;

V - direito a informac&o, as pessoas assistidas, sobre sua salde;

VI - divulgacdo de informagdes quanto ao potencial dos servigos de salde e a sua
utilizacdo pelo usuario;

VII - utilizacdo da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a alocacao
de recursos e a orientacdo programatica;

VI - participagdo da comunidade;

IX - descentralizacdo politico-administrativa, com dire¢do Gnica em cada esfera de
governo:

a) énfase na descentralizacdo dos servigos para 0s municipios;

b) regionalizacdo e hierarquizacédo da rede de servigos de salde;

X - integragdo em nivel executivo das acoes de salde, meio ambiente e saneamento
béasico;

XI - conjugacdo dos recursos financeiros, tecnoldgicos, materiais e humanos da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na prestacéo de servicos de
assisténcia a salde da populacgdo;

XII - capacidade de resolugéo dos servicos em todos os niveis de assisténcia; e

XII1 - organizacéo dos servicos publicos de modo a evitar duplicidade de meios para
fins idénticos.

X1V - organizagdo de atendimento publico especifico e especializado para mulheres
e vitimas de violéncia doméstica em geral, que garanta, entre outros, atendimento,
acompanhamento psicoldgico e cirurgias plasticas reparadoras, em conformidade com
a Lei n®12.845, de 1° de agosto de 2013 (Grifos nosso).

Dentre os principios listados no artigo supracitado, evidencia-se o principio da
universalidade de acesso aos servicos de salde em todos 0s niveis de assisténcia, dando acesso
para todos os cidadaos, e o principio da igualdade de assisténcia a salde, sem preconceitos ou

privilégios de qualquer espécie, sendo que todos sdo iguais perante a lei.
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Nas palavras de Souza (2017), mestre em saude coletiva, em seu artigo para o blog
Ponto dos Concursos, a nocdo de universalidade diz respeito ao leque de a¢Oes possiveis para
a promocdo da saude, prevencao de riscos e agravos e assisténcia a doentes, implicando na
sistematizacdo do conjunto de préaticas que vem sendo desenvolvidas para o enfrentamento dos
problemas e o atendimento das necessidades de satde. (SOUZA, 2017).

O Ministério da Saude, traz uma carta para os cidad&os, identificando quais sao 0s

seus direitos perante o Sistema Unico de Sadde:

A “Carta dos Direitos dos Usuérios da Saude’ traz informagdes para que vocé conheca
seus direitos na hora de procurar atendimento de saude. Ela relne os seis principios
basicos de cidadania que asseguram ao brasileiro o ingresso digno nos sistemas de
salde, seja ele publico ou privado.

*Todo cidadao tem direito ao acesso ordenado e organizado aos sistemas de salde;
*Todo cidadao tem direito a tratamento adequado e efetivo para seu problema;
*Todo cidaddo tem direito ao atendimento humanizado, acolhedor e livre de qualquer
discriminacéo;

*Todo cidaddo tem direito a atendimento que respeite a sua pessoa, seus valores e
seus direitos;

*Todo cidaddo também tem responsabilidades para que seu trata- mento aconteca da
forma adequada;

*Todo cidadao tem direito ao comprometimento dos gestores da salide para que 0s
principios anteriores sejam cumpridos.

Por fim, o Sistema Unico de Salde, regulamentado pelas Leis n° 8080/90 e n°
8.142/90, Leis Organicas da Saude, foi criado com o intuito de garantir que todos os cidad&os,
independentemente de sua situacdo financeira, pudessem ter um acesso digno a salde,
protegendo o bem-estar social de cada individuo, atraves de politicas publicas, implantadas nos

entes federativos, objetivando alcangar todo o pais.
2.3 DIREITO FUNDAMENTAL A SAUDE

Os direitos e garantias fundamentais, como o préprio nome ja revela, sdo direitos
garantidos a todos os seres humanos enquanto individuos de direito. Tratam-se, assim, de
garantias formalizadas ao longo do tempo inerentes aos individuos. E, em razdo disso,
costumam andar atrelados as concepcOes de direitos humanos. A CRFB/88 traz os direitos e

garantias fundamentais em seu titulo 11, mais expressamente no artigo 5° que dispde:

Art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza, garantindo-
se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a
vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termos seguintes: [...]
(BRASIL, 1988).
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Com descreve Silva (2006), em seu artigo sobre os Direitos Fundamentais, estes
sdo definidos como conjunto de direitos e garantias do ser humano institucionalizacéo, cuja
intencdo principal é o respeito a sua dignidade, com protecdo ao poder estatal e a garantia das
condi¢Bes minimas de vida e desenvolvimento do ser humano, ou seja, visa garantir ao ser
humano, o respeito a vida, a liberdade, a igualdade e a dignidade, para o pleno desenvolvimento
de sua personalidade como individuo detentor de direitos e deveres. Esta protecdo deve ser
reconhecida pelos ordenamentos juridicos nacionais e internacionais sendo estd de maneira
positiva (SILVA, 2006).

A legislacdo, até o século XIX, ndo dispunha sobre o direito a saide. Com a
passagem do estado social para o estado liberal a saide ganhou perspectiva de direito, mas foi
com a segunda guerra que a saude passou a ter valor universal a ser seguido, assim como a
dignidade da pessoa humana:

A qualidade intrinseca e distintiva de cada ser humano que o faz merecedor do mesmo
respeito e consideragdo por parte do Estado e da comunidade, implicando, neste
sentido, um complexo de direitos e deveres fundamentais que assegurem a pessoa
contra todo e qualquer ato de cunho degradante e desumano, como venham a lhe

garantir as condicdes existenciais minimas para uma vida saudavel [...] (SARLET,
2002, p.62).

O direito fundamental a saude tem previsdo na Constituicdo Federal em seu artigo
196, que assim dispde que: “a salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a reducao do risco de doenca e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as acdes e servigos para sua promocao, protecdo e recuperagao”.

A Constituicdo reservou uma secdo inteira, dentro do capitulo da ordem social, para
dispor sobre o direito a saude. O artigo 6° da Constituicdo também assegura que a satde €é direito
social.

Com relacdo aos principios norteadores do direito a saide podemos citar quatro
principios sao eles: 1- O principio da Unicidade do Sistema, o qual assegura que a salde deve
ser prestada em prol de uma melhor qualidade de vida; 2- O principio da integralidade da
prestacdo assegura que todos os direitos fundamentais devem ser prestados independentemente
da existéncia do problema, como forma repressiva e preventiva; 3- O principio da humanizacao
significa que todos os seres humanos devem ser tratados com compaixdo, reciprocidade,
independentemente de sua situacdo econdmica; 4- O principio da reserva do possivel que

assegura a necessidade de se observar se o Estado pode ou ndo prestar aquela assisténcia a
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salde, mas isso ndo e argumento para deixar de assistir ao doente. Sabe-se que alguns
Municipios, de fato, padecem de recursos por falta de arrecadacdo, mas todos os entes federados
sdo solidariamente responsaveis pela prestacéo da saude, tendo assim que ajudar uns aos outros.

Conforme dispde Hauschildt (2011), se a dignidade da pessoa humana foi elencada
pelo legislador constituinte como fundamento da Republica, as normas constitucionais
relacionadas aos direitos fundamentais de cunho social que sejam relacionados a vida também
o foram sendo assim no que tange ao direito a salde, a extensdo de prestar se mostra mais
evidente. (HAUSCHILDT, 2011, p. 68).

A integralidade do direito a saide num enfoque de carater prestacional decorre do
raciocinio inserido pelo art. 196 da Constituicdo de 1988 deixando claro qual € a inten¢do. Num
primeiro momento alega que a saude é direito de todos, ndo fazendo distingdo de qualquer
espécie e; num segundo momento, assegura a forma como se daré a garantia deste direito sendo
que, em nenhum momento, o legislador optou por condicionar o direito a salde ao
preenchimento de qualquer pressuposto, seja de cunho orgcamentario, ou de cunho patrimonial.
(HAUSCHILDT, 2011. p. 68).

Se a vida humana deve ser garantida por uma boa salde, que se garanta a salde
como requisito para o usufruto de uma vida com dignidade. O Superior Tribunal de Justica
discute a respeito do dever do Estado de fornecer medicamento de alto custo a portador de
doenca grave que ndo possui condi¢bes financeiras para compra-lo no Recurso Especial

1657156. O tema que se discute é o de nimero 106, assim veja-se:

[...] FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS NAO CONSTANTES DOS ATOS
NORMATIVOS DO SUS. POSSIBILIDADE. CARATER EXCEPCIONAL.
REQUISITOS CUMULATIVOS PARA O FORNECIMENTO [..]

3. Tese afetada: Obrigatoriedade do poder publico de fornecer medicamentos
ndo incorporados em atos normativos do SUS (Tema 106).

Trata-se, portanto, exclusivamente do fornecimento de medicamento, previsto no
inciso | do art. 19-M da Lei n. 8.080/1990, ndo se analisando os casos de outras
alternativas terapéuticas.

4. TESE PARA FINS DO ART. 1.036 DO CPC/2015

A concessdo dos medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS
exige a presenca cumulativa dos seguintes requisitos:

(i) Comprovacdo, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado
expedido por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou
necessidade do medicamento, assim como da ineficacia, para o tratamento da
moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS;

(ii) incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito;
(iii) existéncia de registro na ANVISA do medicamento.

5. [...] Acordao submetido a sistematica do art. 1.036 do CPC/2015 (Grifos nosso).



27

Sendo assim, nota-se que € de entendimento do STJ que a salde s6 serd prestada
pelo Estado de forma gratuita se a pessoa comprovar a imprescindibilidade do medicamento,
ndo tiver condicdes de pagar e haja registro do medicamento no érgdo regulamentador Anvisa,
observados os usos autorizados pela agéncia. O relator do recurso Benedito Gongalves afirmou
que se determinado uso ndo conste no registro na Anvisa, na hipotese de haver autorizacéo,
mesmo que precaria, para essa utilizacdo, deve ser resguardado ao usuario do SUS o direito de
ter acesso ao medicamento, necessario para o tratamento.

Cabe destacar ainda que o direito a salude tem duas fases: uma, que trata da
preservacao da salde e outra sobre a protecao e recuperacdo da salde. O direito a preservacao
da saude tem como contrapartida as politicas que propdem a reducdo do risco de doenga, com
acdes preventivas em todo o pais, as politicas publicas. O direito a protecdo e recuperacdo da
salde é o direito individual & prevencdo da doenca e seu tratamento se qualifica no acesso aos
servicos e acles destinados a recuperacao dos doentes. Enquanto a primeira fase € tipica do
direito de solidariedade, a segunda é tipica do direito fundamental a prestacédo positiva.

Em publicacdo na revista cientifica SCIELO, Coelho e Almeida (2002) afirmam que
do ponto de vista das praticas e politicas de salde, os sistemas de saide do mundo ocidental
assim como os presentes no Brasil vém sendo questionados por sua dependéncia em relacéo a
um modelo assistencial mais individualista, com maior destaque na dimensao curativa da
doenca, além dos elevados custos e da baixa efetividade que o sistema apresenta. Tendo assim,
a ideia de conceituar e a0 mesmo tempo promover a salde e ndo s6 apenas curar a doenca,
surgindo os conceitos de vigilancia da salde e politicas publicas saudaveis (COELHO;
ALMEIDA. 2002).

Logo, o direito a saude ndo significa apenas o direito de acesso a medicina curativa,
mas, tambem, direito & salde fisica e mental que comega com a medicina preventiva, antes da
doenca ser contraida, partindo do esclarecimento, conscientizagdo e educacéo acerca do tema,
lazer, alimentacdo saudavel e campanhas de vacinacao, dentre outras providéncias que podem
ser tomadas, a fim de evitar doencas.

Sendo assim, a saude é um dever constitucional do Estado, representando um direito
social efetivo regulado em principios juridicos onde as politicas assistenciais devem evidenciar
tanto a medicina curativa da doencga quanto a medida preventiva. Toda a sociedade precisa
viver dignamente e o Estado tem papel de destague no cumprimento deste principio

constitucional tdo importante. Neste sentido, é evidente que o direito a saide compde o direito



28

a vida, proporcionando a cada cidaddo a garantia do direito a dignidade da pessoa humana
(PRADO. 2012, p. 54).
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3 LEI DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL

Neste Capitulo, serdo abordados alguns aspectos gerais em torno da patente e da
propriedade industrial presente nas legislacdes vigentes, evidenciando como é feito o registro
dos inventos das empresas perante o 6rgdo controlador e como se da o licenciamento

compulsdria das patentes.

3.1 PATENTES

Segundo Coelho, a primeira lei especifica sobre patentes foi editada em 1830 pelo
Imperador D. Pedro I; e sobre marcas de industria e comércio, no ano de 1875. Esta ultima lei
surgiu em virtude da atuagéo do advogado Ruy Barbosa, ao ndo lograr éxito em defesa de cliente
por falta de legislacdo protetiva. No entanto novas leis foram editadas em 1882, 1887 e 1904,
disciplinando, as invencdes e as marcas. Porém a unificacdo de tratamento da matéria ocorreu
somente em 1923, com a criacdo da entdo Diretoria Geral da Propriedade Industrial, 6rgao que
passou a centralizar administrativamente as questdes relacionadas aos dois campos (COELHO,
2009, p. 144).

Nas palavras de Antunes, o regime de patentes sempre gerou debates,
principalmente entre 0s paises mais desenvolvidos, em conjunto com os titulares da protecéo,
e 0s paises em desenvolvimento, associados a defensores dos direitos humanos. Estes primeiros
alegavam que ela era necessaria para garantir o desenvolvimento, enquanto os ultimos
alegavam que ela impedia o avango tecnoldgico das nacBes mais carentes e menos
especializadas. (ANTUNES, 2015, p. 06).

Segundo o INPI, Patente é um titulo de propriedade temporaria sobre uma invencgéo
ou modelo de utilidade, outorgado pelo Estado aos inventores ou autores ou outras pessoas
fisicas ou juridicas detentoras de direitos sobre a criacao.

Com este titulo, o inventor ou o detentor da patente tem o direito de impedir que
terceiros, produzam, utilizem, coloquem a venda ou até mesmo vendam ou importem o produto
objeto de sua patente, sem 0 seu consentimento, conforme ressalta o INPI em seu site oficial
(2019). Em contrapartida, o inventor se obriga a revelar, depositando detalhadamente todo o

contetdo técnico da matéria protegida pela patente, ao 6rgao responsavel por conferir o titulo.
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Ao autor da invencdo é assegurado o direito de obter a patente, conforme dispbe o
artigo 6, da Lei n°® 9.279/96: “o autor de invencdo ou modelo de utilidade sera assegurado o
direito de obter a patente que lhe garanta a propriedade, nas condicdes estabelecidas nesta Lei”
(BRASIL, 1996).

O Instituto Nacional de Propriedade Industrial classifica em seu site oficial quais
sdo os tipos de patentes e o0s seus respectivos prazos de validade. Patente de Invencédo (PI) -
Produtos ou processos que atendam aos requisitos de atividade inventiva, novidade e aplicacao
industrial. Sua validade é de 20 anos a partir da data do deposito; A Patente de Modelo de
Utilidade (MU) - Objeto de uso pratico, ou parte deste, suscetivel de aplicacdo industrial, que
apresente nova forma ou disposicdo, envolvendo ato inventivo, que resulte em melhoria
funcional no seu uso ou em sua fabricacdo. Sua validade é de 15 anos a partir da data do
depdsito.

O artigo 40, da Lei 9.279/1996, dispOe sobre os prazos da vigéncia da patente: “a
patente de invencéo vigorara pelo prazo de 20 (vinte) anos e a de modelo de utilidade pelo prazo
15 (quinze) anos contados da data de deposito junto ao ente competente” (BRASIL, 1996).

Ao analisar o artigo supracitado deve-se levar em consideragdo que o direito de
exclusividade ndo se estendera ad eternum, para sempre, como fica evidenciado o prazo de 20
anos para as patentes de invencéo e de 15 anos para as patentes de modelo e utilidade e, em
caso de haver violacdo do interesse publico, ou emergéncia nacional, o direito do particular
podera ser limitado e ainda sempre que houver abuso do direito de exclusividade ele podera ser
extinto, ndo importando o prazo estabelecido a ele.

No site oficial do INPI, ha instrucdes para que o criador faga o pedido de registro
da patente de seu invento ao 6rgdo responsavel que no Brasil é o Instituto Nacional de
Propriedade Industrial, reunindo uma série de documentos e relatdrios que posteriormente serdo
encaminhados para analise, a sua protecdo depende da concessdao de um titulo pelo Estado,
como a patente ou registro. O INPI informa ainda que o processo administrativo de patentes de
medicamentos difere dos demais, pois antes do depdsito no Instituto Nacional de Propriedade
Intelectual é obrigatdria a anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Destaca-se que a andlise da concessdo de patentes, por parte da ANVISA, é
regulamentada pelo artigo 229-C da Lei n°® 9.279, exigéncia que ndo constava do texto original
da Lei e foi incluida por forca da Medida Provisoria n® 2006, de 14 de dezembro de 1999,
convertida na Lei n® 10.196, de 14 de fevereiro de 2001.



31

Fabio Ulhoa Coelho estabelece algumas diferencas entre os direitos em analise,
explicando que o direito industrial se distingue do autoral sob dois aspectos: quanto a origem e
quanto a extensdo da tutela (COELHO, 2009, p. 144).

O primeiro aspecto refere-se a natureza do registro do objeto do direito industrial
que tem natureza constitutiva, enquanto, no direito autoral, apenas declaratoria. Explica que
deriva de um ato administrativo a exclusividade na exploracdo do bem imaterial conferida pelo
direito industrial, de modo que o inventor ou empresario s6 sera titular de seu direito de
exploracdo exclusiva apos a expedicdo da patente ou do certificado de registro pelo 6rgao
competente. Sendo assim sé sera titular da patente ou registro aquele que, em primeiro lugar,
requereu, ndo sendo necessariamente aquele que efetivamente desenvolveu a correspondente
invencdo. (COELHO, 2009, p. 144).

No caso do direito autoral, o direito de exclusividade do criador n&o decorre de ato
concessivo, mas sim da prépria criacdo da obra cientifica, artistica, literarias ou programa de
computador, protegendo apenas a forma em que a ideia € colocada. Ja no que diz respeito a este
segundo aspecto de diferenciagdo, a protecdo no direito industrial se da a extensdo da tutela na
forma exterior do objeto, se preocupando mais com a propria ideia inventiva (COELHO. 2009,
p. 144).

No Brasil, conforme estabelecido no Art. 8° da Lei da Propriedade Industrial - Lei
n°® 9.279/1996, sdo trés os requisitos para patenteabilidade: novidade, atividade inventiva e
aplicacdo industrial. O primeiro ocorre quando a invencao nao estd compreendida no estado da
técnica. No caso da atividade inventiva, ela versa na ndo obviedade a um especialista, ou seja,
¢ a atividade que para um técnico do assunto ndo decorra de maneira evidente e Obvia. Ja a
aplicacdo industrial consiste na inclusdo do produto ou processo na escala de producdo
industrial.

Sendo assim, nas palavras de Xavier e Ferreira o sistema de patentes gera um grande
qguando de um lado, ele beneficia a criacdo de novos inventos, desenvolvimento e incentiva o
investimento de novos recursos; mas quando esse mesmo sistema, trata especificamente de
patentes de medicamentos, ele cria problemas na area da satde que, se considerados com 0s
ganhos sociais advindos das patentes, acaba por se sobrepor a estes. E que, sendo o0s
medicamentos insumos necessarios para um bom estado de saude, considerada aqui a nocao de

salde como equilibrio fisico, mental e espiritual, conforme propugnado pela OMS, ndo ha que



32

se falar em salde do individuo e da sociedade sem o acesso aos medicamentos. (XAVIER;
FERREIRA. 2013, p. 43).

3.2 PROPRIEDADE INDUSTRIAL

No fim do século XIX, em 1883, alguns paises sentiram a necessidade de produzir
leis uniformes sobre a Propriedade industrial. Nesse periodo, aconteceu a Convencao de Paris,
da qual o Brasil fez parte, onde foram desenvolvidas as primeiras regras e diretrizes para a
uniformizacédo internacional a respeito do tema. Muitas das normas definidas naquela época
continuam em vigor, mas hoje o Brasil possui uma legislacédo especifica sobre a propriedade
industrial, que esta descrita na Lei n® 9.279/1996 — Lei de Propriedade Industrial.

A Associacdo Paulista de Propriedade Intelectual (ASPI) conceitua a propriedade
intelectual como uma area do Direito que, por meio de leis, garante a inventores ou responsaveis
por qualquer producdo do intelecto, seja estas nos dominios industrial, cientifico, literario ou
artistico o direito de obter, por um determinado periodo, recompensa pela propria criagao.

A lei n®5.648/90 criou o Instituto Nacional da Propriedade Industrial, conferindo a
este ente a finalidade principal de executar, no ambito nacional, as normas que regulam a
propriedade industrial, levando em consideracdo a sua fungdo social, econémica, juridica e
técnica, bem como pronunciar-se quanto a conveniéncia de assinatura, ratificacdo e denincia
de convencdes, tratados, convénios e acordos sobre propriedade industrial (BRASIL. 1990).

Inicialmente, cabe ressaltar que a propriedade intelectual é prevista no rol de
direitos humanos, devendo ela ser respeitada, uma vez que ndo havera prevaléncia entre 0s
direitos. Tal direito esta disciplinado no art. 15 do Pacto Internacional sobre Direitos
Econdmicos, Sociais e Culturais (PIDESC).

Conforme dispde Tié Lenzi (2019), em seu artigo para o site significados, a
importancia da propriedade intelectual foi reconhecida inicialmente na Convencéo de Paris para
a Protecdo da Propriedade Industrial em 1883 e na Convencdo de Berna para a Protecdo de
Literarias e Obras artisticas em 1886. Atualmente, ha 27 tratados internacionais que trata da
Propriedade Intelectual, que sdo administrados pela Organizacdo Mundial da Propriedade
Intelectual.

Segundo defini¢do da Organizagdo Mundial de Propriedade Intelectual - OMPI em

seu site oficial, a Propriedade Intelectual esta dividida em duas categorias: a Propriedade
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Industrial, que inclui as patentes de invencdes, marcas, desenho industrial, indicacdo geogréafica
e protecdo de cultivares, e os Direitos Autorais abrangendo trabalhos literario e artisticos, e
cultura imaterial como romances, poemas, pecas, filmes, musica, desenhos, simbolos, imagens,
esculturas, programas de computador, internet, dentre outros.

Ressalta-se que a protecdo a propriedade intelectual deve se direcionar
principalmente para a protecdo dos interesses que dignificam o ser humano como um todo
buscando a protecéo de seus direitos.

No Brasil, as raizes das prote¢des dadas aos inventores remetem-se ao Alvara de
Dom Jodo VI, de 1809, o qual reconheceu a conveniéncia de se estabelecer privilégios para
aqueles que contribuissem com suas cria¢Ges para o desenvolvimento da industria e das artes.

De acordo com Barcelos (2004), o referido Alvara assim dispunha:

O objetivo deste Alvara é o de promover a felicidade publica dos meus vassalos
ficando estabelecidos com esse designio principios liberais para a prosperidade do
Estado do Brasil, especialmente necessarios para fomentar a agricultura, animar o
comércio, adiantar a navegacdo e aumentar a povoacao, fazendo-se mais extensa e
analoga a grandeza do mesmo Estado, e continua sendo muito conveniente que 0s
inventores e produtores de alguma nova maquina e de invencao de artes gozem do
privilégio, além do direito que possam ter ao valor pecuniario que Sseu Servico
estabelece em favor da indistria e das artes. Ordeno que todas as pessoas que
estiverem neste caso apresentem o plano de seu novo invento a Real Junta do
Comércio e que, reconhecendo a verdade do fundamento dele, lhes conceda o
privilégio exclusivo de 14 anos, ficando obrigados a publica-lo para que no fim deste
prazo toda a nagdo goze do fruto desta invengdo. Ordeno, outrossim, que se faca uma
exata revisao dos que se acham atualmente concedidos, fazendo-se publicos na forma
acima determinada e revogando-se o0s que, por falsa alegacdo ou sem bem fundadas
razdes, obtiverem semelhantes concessdes (BARCELOS, 2004, p. 13).

Em analise ao alvara no que tange a protecdo dada por Dom Jodo VI, em 1809, aos
principios liberais, se assemelha em muito com o direito de patente que 0s inventores tém hoje,
com algumas diferencas, mas sempre com o intuito de proteger o inventor. Dom Joédo VI,
garante o privilégio exclusivo de 14 anos, aos inventores. Atualmente o INPI garante o prazo
de 20 anos para as patentes de invencdo e de 15 anos para as patentes de modelo e utilidade,
conforme esclarece em seu site oficial, a fim de garantir com isso a exclusividade de sua
exploragdo econdmica.

A evolucdo tedrica do comércio internacional aduz que as vantagens absolutas
atribuidas a inovacdo, produtividade e eficiéncia sdo a nova caracteristica dos mercados
emergentes. Estudos apontam que € necessaria a introducao de novos processos para adequacgao
de custos e precos, sendo essencial para esse processo a transferéncia de tecnologia
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(GUIMARAES. 1996, p. 01). A comercializacio de tecnologia passa necessariamente pelo
reconhecimento da Propriedade Intelectual, que por sua vez é regulado pelo Acordo TRIPs.

Conforme dispGe Silva (2014), em seu artigo para a Revista Consultor Juridico, a
despeito do Acordo TRIPS, no ano de 1946, ano em que o mundo se encontrava dividido
politicamente e encarando os maleficios deixados pela Segunda Guerra Mundial, 23 paises
negociaram alternativas para combaterem inimeras barreiras comerciais que pairavam sobre as
nacdes internacionais naquela época, ameacando, inclusive, a economia das principais
poténcias mundiais.

No entanto uma das solucdes encontradas foi a criagdo do GATT - Acordo Geral
sobre Tarifas e Comércio, um organismo internacional que regulou o cenario econdmico
estrangeiro por décadas, porém acabou sendo trocado no ano de 1994 quando, durante a Rodada
do Uruguai de Negociagdes Comerciais Multilaterais, foi criado o Acordo TRIPS - Acordo
sobre Aspectos dos Direitos da Propriedade Intelectual Relacionados ao Comeércio. (SILVA.
2014)

Silva (2014) relata ainda, em seu artigo, que o Acordo sobre Aspectos dos Direitos
da Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio ou Acordo TRIPS, do qual o Brasil foi
signatario, criado com alguns objetivos principais tracados de reduzir as barreiras comerciais
entre seus paises membros, por meio da adogdo de politicas de coopera¢do, como pode ser
extraido da leitura do artigo 67, que assim dispde:

A fim de facilitar a aplicacdo do Acordo, os paises desenvolvidos Membros, a pedido,
e em termos e condigdes mutuamente acordados, prestardo cooperacdo técnica e
financeira aos paises em desenvolvimento Membros e de menor desenvolvimento
relativo Membros. Essa cooperagdo incluird assisténcia na elaboragdo de leis e
regulamentos sobre protecdo e aplicacdo de normas de protecdo dos direitos de
propriedade intelectual, bem como sobre a prevengdo de seu abuso, e incluira apoio
ao estabelecimento e fortalecimento dos escritérios e agéncias nacionais competentes
nesses assuntos, inclusive na formacéao de pessoal (BRASIL, 1994).

O Brasil ratificou o Acordo TRIPS por meio do Decreto Legislativo 30/1994 e o
promulgou pelo Decreto presidencial 1.355/1994. Maristela Basso explica o contexto em que

ocorreu sua criagao:

O TRIP é o resultado das insatisfacdes dos movimentos, iniciados nos anos 70, de
revisao dos tratados administrados pela OMPI, e da realidade dos anos 80 quando a
tecnologia de informatica ligada as telecomunicacgdes facilitou o acesso as criagdes
intelectuais, tarefa até entdo desempenhada pelas artes, filosofia e ciéncia (BRASIL,
1994).
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Prevendo normas minimas para a protecao de patentes, marcas comerciais, direitos
autorais e outros direitos de propriedade intelectual, o Acordo TRIPS teve importantes
mudancgas nas normas internacionais referentes aos direitos de propriedade intelectual. Os

artigos 7 e 8 estabelecem o0s objetivos e principios do Acordo:

Art. 7 Objetivos

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

Art. 8 Principios

1. Os Membros, ao formular ou emendar suas leis e regulamentos, podem adotar
medidas necessarias para proteger a salde e nutricdo publicas e para promover o
interesse publico em setores de importancia vital para seu desenvolvimento
socioecondmico e tecnolégico, desde que estas medidas sejam compativeis com 0
disposto neste Acordo.

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

Ademais, cabe dizer que o Acordo TRIPS, em seu artigo 28, paragrafo 1°, esclarece
os direitos conferidos ao titular da patente:

Aurt. 28 - Direitos Conferidos
1. Uma patente conferira a seu titular os seguintes direitos exclusivos: (a) quando o
objeto da patente for um produto, o de evitar que terceiros sem seu consentimento
produzam, usem, cologuem a venda, vendam, ou importem com esses propositos
aqueles bens;
(b) quando o objeto da patente for um processo, 0 de evitar que terceiros sem seu

consentimento usem o processo e usem, coloquem a venda, vendam, ou importem
com esses propdsitos pelo menos o produto obtido diretamente por aquele processo.

Piovesan ressalta que, em novembro de 2005, o Comité sobre os Direitos
Econbmicos, Sociais e Culturais, 6rgdo de monitoramento do Pacto, adotou a Recomendacéo
Geral n° 17, ressaltando a importancia de alcancar-se um balanco adequado entre a protecdo
aos direitos do autor e a protecdo dos direitos econdmicos, sociais e culturais assegurados no
Pacto. De modo que os interesses do autor ndo podem se sobrepor ao direito publico e ndo
podem impedir que os Estados implementem as obrigagdes internacionais decorrentes do Pacto,
como, por exemplo, as relacionadas a saude (PIOVESAN, 2010, p. 160).

O Comité ressaltou que a propriedade intelectual € um produto social e que tem

funcao social. Por isso, os Estados que fazem parte tém o dever de prevenir o custo elevado de
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medicamentos essenciais que levem a inacessibilidade destes por parte da populacao. Por isso,
devem os delineamentos do direito a propriedades intelectuais ser redefinidos a fim de garantir

a efetiva protecdo dos direitos sociais, econdmicos e culturais (PIOVESAN, 2010, p. 164, 165).

3.3 LICENCA COMPULSORIA E A POSSIBILIDADE DA “QUEBRA DE PATENTE EM
FACE DAS INDUSTRIAS FARMACEUTICAS

No inicio do século XX a industria farmacéutica passou a desenvolver com maior
rapidez. Dados do site oficial do IBGE (2019) revelam que o nimero de fabricas voltados para
a industria farmacéutica passou de 623 em 1911 para 1356 em 1920, enquanto a producao
correspondente aos periodos indicados subiu de 7,6 milhdes para 18,5 milhGes de unidades
farmacéuticas produzidas. Também a participacdo de algumas empresas estrangeiras no
mercado farmacéutico nacional, embora discreta, ja dava sinais de crescimento. Entre 1900 e
1910 elas representavam 2,1% e, em 1920, detinham 7,3% do faturamento do setor
(CYTRYNOWICZ, 2007, p. 33-35).

Como diz Antunes, 0 acesso a medicamentos €, sem ddvida alguma, uma questéo
de direitos humanos, pois no caso 0 que esta em jogo é o direito a saude, que afeta diretamente
o direito a vida (ANTUNES. 2015, p. 06).

No entanto, 0 que ocorre € que, enquanto nem todos os interesses sdo atendidos
pelas regras de mercado, existem industrias a quem um funcionamento desenfreado do mercado
favorece, como, por exemplo, a industria farmacéutica. E enquanto essas empresas forem mais
poderosas e influentes, elas poderdo fazer com que os mercados ndo recebam um espaco
adequado na economia, fazendo prosperar produgdes monopolistas, por estarem isoladas da
concorréncia interna e externa, com o respaldo de possuirem suas patentes.

Apesar de isso acarretar um sacrificio significativo a populacdo, um grupo de
empresarios organizado e politicamente influente podem assegurar-se de que seus lucros sejam
bem protegidos. No mais, deve existir também uma preocupacdo com o desenvolvimento
econémico dos paises. Isto porque o melhoramento no servi¢o de saide SUS nédo acarretara
apenas uma elevacdo na qualidade de vida da populacdo, mas também contribuira para a
eliminacdo da pobreza de renda, pois com uma satde melhor, o individuo aumenta seu potencial

de auferir renda. O art. 71 da Lei 9.279/96 prevé que:
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Nos casos de emergéncia nacional ou interesse publico, declarados em ato do Poder
Executivo Federal, desde que o titular da patente ou seu licenciado ndo atenda a essa
necessidade, podera ser concedida, de oficio, licenca compulséria, temporéria e ndo
exclusiva, para a exploracédo da patente, sem prejuizo dos direitos do respectivo titular
(BRASIL, 1996).

Sendo um instrumento legal especifico, as situacdes que podem ensejar licenca
compulsodria estdo previstas nos artigos 68 a 71 da Lei de Propriedade Industrial. Com base

nesses dispositivos, Ulhoa Coelho, 2009, p. 144 resume as circunstancias aludidas:

Séo as seguintes: a) exercicio abusivo do direito, como, por exemplo, a cobranga de
pregos excessivos; b) abuso do poder econdmico, em que a patente € usada para
dominio de mercado; c) falta de exploracéo integral do invento ou modelo no Brasil,
quando vidvel economicamente a exploracéo; d) comercializaco insatisfatoria para
atendimento das necessidades do mercado; e) dependéncia de uma patente em relacdo
a outra, se demonstrada a superioridade da patente dependente, e a intransigéncia do
titular da dependida em negociar a licenca; f) emergéncia nacional ou interesse
publico, declarado por ato do Poder Executivo Federal. (COELHO, 2009. p. 144).

Portanto, quando houver a existéncia de emergéncia nacional ou interesse publico
e de ato do Poder Publico Federal, desde que o titular da patente ndo atenda a necessidade pode
0 poder publico requerer de oficio a concessdo de licenca compulséria. Nesta temética é
importante destacar o que € uma licenca compulsoria.

E uma flexibilidade prevista no artigo 31 do Acordo TRIPS que permite que o pais
utilize o produto patenteado, mesmo que o detentor ndo autorize, em casos muitos especificos,
como por exemplo, quando prevalece o interesse publico. No mais, a garantia e a preservagao
da politica de acesso a medicamentos essenciais € um exemplo de protecéo do interesse publico.
Nos casos de emissao deste tipo de licenca, € previsto um tipo de remuneracédo ao detentor da

patente, os chamados royalties. Denis Borges Barbosa, 2002, p. 3-4, demonstra que:

“Os fundamentos da licenca sdo 0s expressos no art. 71 da Lei 9.279/96. Devem-se
distinguir as questdes de emergéncia nacional, que implica em um estado agravado de
interesse publico ou coletivo, qualificado pela urgéncia no atendimento das demandas,
e as de simples interesse publico. O critério constitucional de “iminente perigo
publico”, proprio das requisi¢Bes, ndo se identifica, porém, inteiramente e em todos
0S casos com o critério de emergéncia nacional ou interesse publico” (BARBOSA,
2002, p. 3-4).

Seguindo tais fundamentos, previstos no artigo 71 da Lei 9.279/96, o ato do Poder
Executivo Federal que declarar a emergéncia nacional ou o interesse publico deve distinguir
tais critérios, devendo o ato ser praticado pelo Ministro de Estado responsavel pela matéria em

causa e posteriormente publicado no Diario Oficial da Unido (BRASIL, 1996).
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Aquino (2017) alerta, em seu artigo para a coluna do site Estado de Direito e em
seus manuais, que o ato de concessdo da licenca compulséria estabelecera, dentre outras, as
seguintes condicdes: “I — o prazo de vigéncia da licenca e a possibilidade de prorrogacéo; e Il
—aquelas oferecidas pela Uni&o, em especial a remuneragéo do titular”. O ato de concesséo da
licenca compulséria pode assegurar também que o titular tenha que comprometer-se a transmitir
as informagdes necessarias e suficientes a efetiva reproducdo do bem protegido e os demais
aspectos técnicos aplicaveis ao caso em espécie, havendo a negativa, observa-se o disposto no
art. 24, da Lei no 9.279/1996 (AQUINO, 2017; AQUINO, 2016, p. 151-198).

O art. 6 do decreto n° 3.201/99 explica que a autoridade competente podera
requisitar informacfes necessarias para subsidiar a concessdao da licenca ou determinar a
remuneracao cabivel ao titular da patente, assim como outras informacGes pertinentes, aos
orgéos e as entidades da administracdo publica, direta e indireta, federal, estadual e municipal
(BRASIL, 1999).

O Decreto no 3.201/99, em seu artigo 7 dispde que, no caso de emergéncia nacional
ou interesse publico que caracterize extrema urgéncia, a licenca compulséria de que trata este
Decreto podera ser implementada e efetivado o uso da patente, independentemente do
atendimento prévio das condicOes estabelecidas nos arts. 4° e 5° deste decreto. Se a autoridade
competente tiver conhecimento, sem proceder a busca, de que ha patente em vigor, o titular
deveré ser prontamente informado desse uso (BRASIL, 1999).

Segundo Aquino (2017), em sua coluna para o site Estado de Direito, a patente
poderé ser iniciada independentemente de acordo sobre as condi¢des de validade, prorrogacao
e remuneracao.

O artigo 9 do decreto revela que a exploracdo da patente licenciada
compulsoriamente em decorréncia de emergéncia nacional ou interesse publico podera ser
realizada diretamente pela Unido ou por alguns terceiros devidamente contratados ou
conveniados, porém ficara impedida a reproducdo do seu objeto para outros fins, sob pena de
ser considerada como ilicita. O artigo 37 da Constituicdo Federal deve ser observado durante a
exploracdo por terceiros da patente que fora licenciada compulsoriamente, observadas as
demais normas legais pertinentes. Denis Borges Barbosa (2002) demonstra que:

“E indispensavel que a oferta de licenca se faca de forma impessoal e mediante
publicidade. O mecanismo pelo qual a licenca é ofertada as empresas interessadas
deve, em principio, constar de edital publicado para que todos os interessados possam
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fazer uso da patente ou, se s6 algum deles deve ser beneficiario, para que todos possam
se candidatar a oportunidade em igualdade de condi¢Bes” (BARBOSA. 2002, p. 3-4)

No mais, Leonardo Gomes de Aquino (2017), mestre em Direito, conclui em seu
artigo para a coluna do site Estado Direito que nos casos em que nado seja possivel o atendimento
as emergéncias nacional ou interesse publico com o produto colocado no mercado interno, ou
se mostre inviavel a fabricacdo do objeto da patente por terceiro, ou pela Unido, podera ser
realizada a importacdo do produto objeto da patente. A Unido adquirira preferencialmente o
produto que tenha sido colocado no mercado diretamente pelo titular ou com seu
consentimento, sempre que tal procedimento ndo prejudique os propoésitos da licenca. Ao ser
atendida a questdo de emergéncia nacional ou o interesse publico, a autoridade competente
podera extinguir a licenca compulsdria, sempre respeitando os termos do contrato firmado com
o licenciado. A autoridade competente pelo licenciamento informara ao Instituto Nacional da
Propriedade Industrial — INPI, para fins de anotac&o, as licencas para uso publico ndo comercial,
concedidas com fundamento no art. 71 da Lei no 9.279, de 1996, bem como alteracOes e
extincdo de tais licencas, conforme revela os artigos 10, 12 e 13, do Decreto n° 3.201/99
(AQUINO, 2017).

Segundo Barboza, quando constatada a impossibilidade do titular da patente ou o
seu licenciado atender a emergéncia nacional ou interesse publico, o Poder Publico concedera,
de oficio, a licenca compulsoria, de carater ndo exclusivo, devendo o ato ser imediatamente
publicado no Diéario Oficial da Unido (BARBOZA, 2002, p. 03).

A Organizacdo Mundial do Comeércio (OMC) anunciou em site oficial que
medicamentos genéricos de baixo custo podem ser produzidos e exportados sob licenca
compulsoria quando o objetivo for atender as necessidades de paises que ndo podem fabricar
0s proprios produtos. No mais, ha a possibilidade de o inventor decidir licenciar a exploracédo
da patente mediante contrato de licencga a ser averbado junto ao INPI para que produza efeitos
perante terceiros sendo essa licenca voluntéaria ou compulséria. A espécie de licenca voluntaria
estd regulamentada nos artigos 61 a 67 da LPI. Sendo que para celebrar o contrato de licenca,

o titular da patente vai exigir do licenciado uma contraprestacio denominada de royalties®.

! Royalties ¢ uma palavra em inglés que significa regalia ou privilégio. Consiste em uma quantia que é paga por
alguém ao proprietario pelo direito de usar, explorar ou comercializar um produto, obra, terreno etc. Podem ser
uma forma de remuneracdo pela utilizagdo de processos tecnoldgicos patenteados (ou que estdo protegidos por
licenca) para a producgdo de algum produto (Significados, 2014).
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Jaa licenca compulsoria se da nos termos dos artigos 68 a 74 da mesma lei. Estando
essa atrelada a um tipo de sancdo aplicada ao titular da patente ou para atender aos imperativos
de ordem publica (art. 71).

O site oficial do INPI relata que a Declara¢do de Doha reconheceu que a restri¢éo
ao licenciamento compulsério poderia dificultar sua utilizacdo por paises com capacidade de
fabricacdo de medicamentos insuficiente ou inexistente. A recente mudanca no acordo TRIPs
visa eliminar essa dificuldade criando uma forma de licenca que néo existia antes: uma licenca
compulsoria especialmente adaptada para a exportacdo de medicamentos para paises
necessitados. Portanto, esse mecanismo é chamado de "sistema do paragrafo 6", devido a sua
origem na Declaracdo de Doha.

O INPI em seu site oficial trata do que mudou com a nova emenda de TRIPs que
permite licenca compulséria para exportar medicamentos. Considerada uma flexibilidade do
acordo TRIPS, a licenca compulsoria é emitida por uma autoridade governamental ou um
tribunal para que uma invencdo patenteada possa ser usada em casos especificos, como em
necessidade de saude publica, mesmo sem o consentimento do detentor da patente. Esse
mecanismo esta presente na maioria das leis de patentes e tem sido utilizado por varios
membros da OMC no dominio farmacéutico. No entanto, as regras de TRIPs restringiam
originalmente as licengas compulsorias apenas aos casos de producdo para atender a uma
emergéncia nacional ou interesse publico.

Para Reis, resta claro que nos termos do TRIPS o sistema de patentes previsto
restringe a acessibilidade aos medicamentos que poderiam salvar vidas em todos os paises, mas,
sobretudo, nos paises em desenvolvimento, pois ocasiona um aumento no preco dos
medicamentos, tornando-os inacessiveis para a maior parte da populagédo. (REIS, 2005, p. 282).

McMillan (2005) acredita que os beneficios do licenciamento compulsério séo
incontaveis, 0 numero de vidas salvas ou prolongadas em razdo desta medida ndo pode ser
comparado com os demais efeitos da quebra de patente, logo os beneficios do licenciamento
compulsorio nos paises menos desenvolvidos sdo claramente maiores do que 0s custos.
(MCMILLAN, 2005, p. 41).

No mais, cabe lembrar que os efeitos da recep¢do do Acordo TRIPS no
ordenamento juridico brasileiro merecem ser estudados, em torno do contexto em que se insere
a patente farmacéutica, mais especificamente em relacéo as politicas publicas de combate ao

HIV, situacdo que apontou os conflitos existentes entre os paises em desenvolvimento e 0s
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principais laboratorios farmacéuticos, assim como os Estados Unidos, protagonistas na defesa
a patente farmacéutica (ANTUNES, 2015, p.64).

No Brasil, tem-se o licenciamento compulsorio em face de alguns laboratérios de
medicamentos, com a alegacdo de atender a uma emergéncia nacional, possibilitando a
populacdo num modo geral um tratamento adequado. Um dos casos de licenciamento
compulsoria no Brasil foi o da liberacdo da fabricacdo de remédios contra a HIV/AIDS, num
primeiro momento desde novembro de 2006 houve algumas negociacGes com o laboratério
detentor da patente a fim de negociar o valor do medicamento porém restando inexitosa tal
negociacdo o Governo Federal no ano de 2007, concedeu por meio de decreto o licenciamento
compulsorio do medicamento Efavirenz usado no tratamento da HIVV/AIDS, apds declara-lo de
interesse publico, sendo incluido no sistema Unico de saude (CHAVES, 2007, p. 06).

O capitulo seguinte discutira acerca dos remédios que ja tiveram suas patentes

licenciadas compulsoriamente e as tratativas que giraram em torno dessas decisoes.
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4 MEDICAMENTOS DE ALTO CUSTO E SUAS LICENCAS COMPULSORIAS

Neste capitulo, serd abordado o licenciamento compulsorio realizado sobre a
patente do medicamento Efavirenz, utilizado no tratamento para a HIV/AIDS; e do
medicamento Soliris, indicado para o tratamento de Hemoglobinudria Paroxistica Noturna
(HPN), além da possibilidade do licenciamento compulsério em face ao medicamento Spiranza,

utilizado para o tratamento da doenca AME (Atrofia Muscular).
4.1 EFAVIRENZ - QUEBRA DE PATENTE EM 2007

Nas palavras do ministro da satde José Gomes Tempordo em cerimdnia no Palécio
do Planalto, em 2007:

O licenciamento compulsério que hoje é decretado faz parte de uma politica de tornar
os medicamentos acessiveis ao povo brasileiro. E dificil o acesso por causa dos altos
pregos praticados pelos laboratdrios detentores das patentes. Essa decisdo mostra a
luta do governo por medicamentos com precos justos

Antes de adentrar no licenciamento compulsorio ja realizado, cabe relembrar quais
sdo as hipoteses em que se pode requerer a licenca compulsoria.

Nas palavras de Lazzarini e Maciel (2016), em artigo para o site Jus, as hipdteses
dos artigos que preveem o licenciamento compulsério na Lei de Propriedade Industrial e em
decretos pode-se utilizar a questao dos remédios e vacinas que, em sua maioria, sao patenteados,
causando anualmente para o Brasil gastos com importac@es que extrapolam bilhdes de ddlares,
dando, assim, menor eficiénciaao SUS. Com a juncdo da LPI e de alguns decretos que permitem
o licenciamento compulsério voltados na area da satde, aumentou-se o poder de barganha do
governo frente as multinacionais farmacéuticas nas negociagdes dos pregos de medicamentos
antirretrovirais patenteados como os usados no tratamento da AIDS?, por exemplo
(LAZARINI; MACIEL, 2016).

As acdes judiciais para requerer o fornecimento de antirretrovirais ainda

indisponiveis, a época, no SUS, fazem parte de um marco importante da historia na luta contra

2 Segundo o site oficial do Ministério da satde [2019] A aids é a doenca causada pela infeccdo do Virus da
Imunodeficiéncia Humana (HIV é a sigla em inglés). Esse virus ataca o sistema imunoldgico, que € o
responsavel por defender o organismo de doengas. As células mais atingidas séo os linfdcitos T CD4+. O virus
capaz de alterar o DNA dessa célula e fazer copias de si mesmo. Depois de se multiplicar, rompe os linfocitos
em busca de outros para continuar a infecg&o.
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a AIDS no Brasil. A¢bes essas fundamentadas na garantia do direito a saude e a vida,
assegurados textualmente pela legislacdo brasileira e as demandas junto aos tribunais foram
essenciais para reforcar a politica de acesso universal a incorporacdo dos medicamentos que
melhoraram, significativamente, as condi¢fes de salde dos cidaddos que viviam com
HIV/AIDS (SALAZAR; GROU; SCHEFFER, 2008, p. 46).

E importante lembrar que o Brasil foi um dos primeiros paises no mundo que
implantaram a politica de distribuicdo gratuita de medicamentos para as pessoas infectadas
como a AIDS. Vale destacar ainda que, ap6s forte pressdo dos movimentos sociais que vinham
crescendo, foi publicada a lei n®9.313 de 1996 que concede, de forma gratuita, os medicamentos
aos doentes de AIDS, atuando simultaneamente com a LPI, estabelecendo a possibilidade de
emissao de licenciamento compulsério para a producdo de medicamentos para a producéo local.
(BRASIL. 1996).

Em 1996, o Presidente da Republica Fernando Henrique Cardoso sancionou uma
lei que garantia a distribuicdo gratuita de medicamentos aos portadores do HIV e doentes de

AIDS. Que assim dispunha em seu artigo Art. 1°:

Os portadores do HIV (virus da imunodeficiéncia humana) e doentes de AIDS
(Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida) receberdo, gratuitamente, do Sistema
Unico de Satde, toda a medicagdo necesséria a seu tratamento. Garantindo ainda em
seu Art. 2° que as despesas decorrentes da implementacdo da Lei serdo financiadas
com recursos do orcamento da Seguridade Social da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios, conforme regulamento (BRASIL. 1996).

Hasenclever assegura que a simples ameaca de licenga compulsoria ja fez com que
alguns laboratérios reduzissem o prego de seus medicamentos, tendo inclusive efeito sobre 0s
demais, o que levou a uma reducédo generalizada dos precos de antirretrovirais. O custo do
tratamento antirretroviral individual caiu de US$ 6.240, em 1997, para US$ 2.210, em 2001
(HASENCLEAVER, 2006, p. 12).

A questdo da AIDS representa um marco no acesso a salde no Brasil, pois a
preocupagdo com a epidemia, e as inlmeras mortes causaram comogao nacional, possibilitando,
assim, atitudes mais severas, tanto da sociedade civil, quanto do Estado, com atuac6es dos trés
Poderes. Destacando-se a participacdo do Judiciario na efetivacdo do direito fundamental a
salde a todos. FARIA acredita que o poder Judiciario desempenha um papel fundamental na
garantia e concretizacdo dos direitos do cidaddo, de modo que a sua atuacdo possibilita a

efetivacdo e a materializacdo das reivindicacOes, sejam elas sociais ou individuais, frente ao
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ndo cumprimento dos preceitos constitucionais. No mais, no campo dos direitos sociais, 0
desafio do poder judiciario é dar eficacia aos programas de acdo do Estado, isto €, as politicas
publicas, que nada mais sdo do que os direitos decorrentes da chamada seletividade inclusiva
(FARIA. 2002, p.47).

Conforme afirmam Lazzarini e Maciel (2016), em artigo para o site Jus, a concesséo
da licenca compulsoria ocorre em razéo dos detentores das patentes ndo cumprirem com sua
funcdo social de manter o mercado abastecido e com precos concorrenciais e, assim, como
consequéncia, na forma de punicdo, o seu monopolio é rompido por forca da lei (LAZZARINI;
MACIEL. 20186).

Chaves (2007), salienta que o governo brasileiro emitiu a licenga compulsoria do

medicamento porque nado restou outra saida sendo o licenciamento, conforme citado:

O governo brasileiro tem compromisso com 0 acesso universal ao tratamento das
pessoas que vivem com o HIV/AIDS, conforme presente nos principios do Sistema
Unico de Sadde (SUS) e na Lei n° 9.313/96 e, primordialmente, previsto na
Constituicdo Federal de 1988. A Merck ndo apresentou uma proposta aceitavel para
0 governo brasileiro, desconsiderando o tamanho da demanda no pais crescente a cada
ano, 0 compromisso com o acesso universal, e o fato de que o atual protocolo de
tratamento inclui o Efavirenz como um dos medicamentos de 12 escolha. A empresa
inicialmente apresentou uma proposta de 2% de reducdo e, posteriormente, apds a
declaracdo de interesse publico do medicamento, de 30%. O governo considerou a
proposta insatisfatoria e finalmente decretou o licenciamento compulsério para a
importacdo inicial das versdes genéricas produzidas na india e, posteriormente, a
producdo local (CHAVES, 2007, p. 05, 06).

A cerca do licenciamento compulsorio por parte do governo resta davidas se as
empresas vao parar de investir em pesquisa e desenvolvimento, neste sentido Chaves esclarece
gue “néo pois 0 modelo que orienta o desenvolvimento de medicamentos por parte das grandes
empresas farmacéuticas transnacionais esta centrado na existéncia de um potencial mercado,
principalmente nos paises desenvolvidos” (CHAVES, 2007, p. 13).

Chaves (2007) qualifica ainda os 6 paises que ja utilizaram o licenciamento

compulsorio, sdo eles:

1- Estados Unidos nas décadas de 60 e 70, o Exército do pais produziu e utilizou
tetraciclina e meprobamato sem a autorizagéo dos detentores das respectivas patentes;
durante a década de 80 foi concedida uma licenga compulséria para a insulina,
produzida pela empresa Eli Lilly, sob o argumento de que a empresa estava envolvida
em uma conspiragdo com outros fabricantes de insulina; durante a década de 90, vérias
licencas compulsérias para medicamentos foram concedidas com o intuito de
minimizar o monopdlio decorrente de fusfes de empresas que dominavam o mercado
de uma mesma classe terapéutica; em 2001, os Estados Unidos utilizaram a licenga
compulsoéria como instrumento para pressionar a reducgdo de pre¢os do medicamento
ciprofloxacino (Cipro) em decorréncia dos ataques bioterroristas por antraz. Em 2007,
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a empresa farmacéutica Abbott pediu uma licenga compulsoria para exploragao do kit
de teste de genotipagem para Hepatite C, cuja detentora é a empresa Innogenetics,
Inc. No entanto, o pedido foi negado pela Corte Distrital do pais. Por ter seu pedido
negado, a Abbott recorreu na Corte, argumentando que o detentor da patente ja teria
o0 seu direito protegido pelo pagamento de royalties e que o interesse publico seria
negativamente afetado, ja que os pacientes com Hepatite C ndo mais teriam acesso
aos servicos fornecidos pela empresa.

2 - Canada: A partir das modificagdes feitas na legislacéo de patentes em 1969, passou
a ser possivel a concessdo de uma licenga compulsoria tanto para produzir um
medicamento como para importar o produto acabado obtido a partir de um processo
patenteado. Isso resultou na concessdo de 613 licengas compulsorias para o setor
farmacéutico durante o periodo de 1969 e 1992.

3 - Italia: A Autoridade de Concorréncia Italiana decidiu, no dia 21 de margo de 2007,
que o Grupo Merck deveria conceder licencas gratuitas que permitissem a producao e
venda na Italia do principio ativo “fenasterida” e os medicamentos relacionados
(utilizados para perda de cabelo em homens e hipertrofia de préstata), dois anos antes
da expiragdo da patente (2009). Conforme a mesma autoridade declarou, a medida ira
encorajar a concorréncia no mercado, com consequente redugdes do pre¢o tanto no
varejo como para o Sistema Nacional de Satde da Italia e de outros paises da Europa.
O mesmo ocorreu para um antibidtico (associacdo de Imipenem + Cilastatina)
patenteado pela Merck no pais e indicado para o tratamento de alguns casos de
infeccdes hospitalares. A Autoridade de Concorréncia do pais evidenciou o abuso de
poder da empresa ao ndo permitir a producdo de versdes genéricas do medicamento
por produtores italianos para exportacdo para paises onde o produto ndo era protegido
por patentes. Com base na lei de concorréncia da Unido Européia, a autoridade
obrigou a Merck a permitir o licenciamento para a producdo doméstica dos principios
ativos Imipenem/Cilastatina.

4 - Malasia: Em 2003, ap0s extensas negociagdes com os detentores das patentes de
medicamentos ARVs, 0 governo do pais utilizou a autorizagdo de uso governamental,
para situacdes de emergéncia nacional, para fins de importacdo de versdes genéricas
de fabricantes indianos (por exemplo a combinacdo de lamivudina+zidovudina). O
resultado foi de uma reducao consideravel do custo da terapia por paciente/més em
2004, envolvendo a combinagéo importada+efavirenz patenteado, para US$ 115,15,
enquanto em 2001, a mesma custava US$362,63. Até mesmo a terapia envolvendo
apenas os produtos patenteados foi reduzida para US$ 136.34 por paciente/més.

5 - Mocambique: Em abril de 2004, o Ministério da IndUstria e comércio emitiu uma
licenca compulséria para a producdo local (Pharco Mocambique Lda) de uma
combinacdo em doses fixas de ARVs (lamivudina, estavudina e nevirapina).

6 - Tailandia: Em dezembro de 2006 e inicio de 2007, ap6s extensas negociagdes com
as empresas detentoras de medicamentos essenciais para Aids e problemas cardiacos,
0 governo do pais emitiu a licenca compulséria para os medicamentos
lopinavir/ritonavir (da Abbott), efavirenz (da Merck) e clopidogrel (da Sanofi-
Aventis). O governo do pais tem um forte compromisso com a sadde publica e é
igualmente comprometido com o enfrentamento da epidemia de HIV/Aids no pais e
com o acesso universal aos medicamentos ARVs10. Em resposta a medida tomada
pelo governo tailandés, a empresa estadunidense Abbott retirou os pedidos de
registros na autoridade sanitaria do pais, que nada mais ¢ do que um pedido de
autorizacdo para a comercializacdo do produto no mercado nacional. Além disso, o
governo dos Estados Unidos colocou a Tailandia em sua Lista de Observacdo
Prioritaria da “Secéo 301", por ter utilizado uma flexibilidade prevista no Acordo
TRIPS e com uma justificativa igualmente legitima. A Secdo 301 refere-se a uma lista
de paises que ndo estdo adotando um sistema de propriedade intelectual que seja
compativel com o desejavel pelos Estados Unidos (CHAVES, 2007, p.10 — 13).

Segundo o site oficial do Ministério da satde (2019), a despeito do cenario atual da

AIDS no Brasil, o pais chegou aos 30 anos de luta contra o HIV/AIDS, com queda no nimero
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de Obitos em decorréncia da doenca. Segundo o ultimo boletim epidemioldgico, em quatro anos,
a taxa de mortalidade pela moléstia passou de 5,7 por 100 mil habitantes, em 2014, para 4,8
Obitos, em 2017. E desde a implementacdo do tratamento para todos, em 1996, até junho de
2018, 593 mil pessoas com HIV/aids estavam em tratamento no pais.

Em artigo para a revista cientifica Ciéncia e Saude Coletiva, Lago e Costa (2008)
afirmaram que o licenciamento compulsorio do Efavirenz abriu um novo capitulo na estratégia
brasileira, que altera a trajetdria da politica e cujas consequéncias ainda estdo em debate. A
medida teve grande repercussdo na midia nacional sendo veiculada nos meios de comunicacéo
por todo o pais e na midia internacional, que segundo a Agéncia de Noticias da Aids, no dia
seguinte ao decreto que licenciou a droga, a se¢do Noticias do sitio de buscas Google, nos
Estados Unidos, contabilizou mais de 346 reportagens sobre o assunto, apenas na América do
Norte e no Reino Unido (LAGO; COSTA, 2008).

No mais, as declaracGes se dividiam entre 0s que apoiavam a medida e 0s que a
desaprovavam. Jornais, académicos, organizagdes nao governamentais (ONGSs) nacionais e
internacionais estdo entre 0s que argumentam que o governo brasileiro priorizou a satude em
detrimento dos interesses comerciais, garantindo a sustentabilidade da politica de
medicamentos para a AIDS (LAGO; COSTA, 2008).

Por fim, resta pontuar que o Brasil realizou o licenciamento compulsério do
medicamento com alegacdo de ser de interesse nacional, possibilitando a todos os cidaddos
portadores do HIV/AIDS de terem acesso a medicamentos cruciais para a manutengéo da vida
de maneira gratuita pelo sistema SUS.

4.2 SOLIRIS - QUEBRA DE PATENTE

Inicialmente cabe destacar que o medicamento Soliris (Eculizumab) é utilizado no
tratamento de Hemoglobindria Paroxistica Noturna (HPN), rara doenca que afeta o sistema
sanguineo, em especial as celulas-tronco. A HPN é caracterizada por uma anemia hemolitica,
ou seja, quando a medula dssea ndo € capaz de repor os glébulos vermelhos que estdo sendo
destruidos.

A principal discussdo em torno do medicamento é o seu valor que em 2018 estava
custando R$ 21,7 mil, uma Unica unidade do remédio. Em 2016, o SUS gastou R$ 613 milhGes
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com a compra do medicamento que foi utilizado para tratar 442 pacientes diagnosticados com
HPN que entraram na justica para ter acesso ao medicamento.

Desde 2013, o Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI) pede na Justica
ajustes em prazos que o préprio 6rgao havia concedido. Conforme relata Vargas (2018), para o
site JOTA, os ministros decidiram que a patente mailbox do Soliris tem validade de 20 anos,
contados da data do depdsito (1995). A empresa defendia a manutencdo da deciséo inicial do
INPI que havia dado prazo de 10 anos a partir da concessdo da patente, autorizada em 2010.

Conforme informa o site do INPI (2018), no dia 17 de abril, a 32 Turma do Superior
Tribunal de Justica (STJ), por unanimidade, julgou a favor do INPI o primeiro Recurso Especial
sobre as patentes mailbox, reconhecendo a inaplicabilidade do paragrafo Unico do artigo 40 da
Lein®9.279/1996 no célculo de vigéncia da patente do Soliris. Assim dispde o Recurso Especial
N° 1.721.711 - RJ (2017/0261991-0):

RECURSO ESPECIAL. PROPRIEDADE INTELECTUAL. MEDICAMENTOS.
PATENTE MAILBOX . SISTEMA TRANSITORIO. ACORDO TRIPS. PRAZO DE
VIGENCIA. REGRA ESPECIFICA. 20 ANOS CONTADOS DA DATA DO
DEPOSITO. INPI. DESRESPEITO AO PRAZO LEGAL DE ANALISE.
CONSEQUENCIAS JURIDICAS. AUSENCIA DE PREVISAO LEGAL.
IMPOSICAO DOS ONUS DECORRENTES DA DEMORA A SOCIEDADE.
AUSENCIA DE RAZOABILIDADE. VIOLAGCAO DA BOA-FE E DA
SEGURANCA JURIDICA. NAO OCORRENCIA. INTERPRETACAO PASSIVEL
DE GERAR TRATAMENTO DISCRIMINATORIO A  SETORES
TECNOLOGICOS ESPECIFICOS. TRATADO INTERNACIONAL E LEI
INTERNA. PARIDADE HIERARQUICA. PRECEDENTE DO STF.

1- Acdo ajuizada em 12/9/2013. Recurso especial interposto em 22/1/2016 e concluso
ao Gabinete em 7/11/2017.

2- O proposito recursal é definir se 0 prazo de vigéncia da patente mailbox
concedida ao recorrente (P19507594-1) é de 20 anos contados da data do depdsito
ou de 10 anos contados de sua concessao.

3- O sistema denominado mailbox consistiu em mecanismo transitério adotado
para salvaguarda de pedidos de patentes relacionadas a produtos farmacéuticos
e produtos agroquimicos, cuja tutela juridica resultou da internaliza¢do no Pais,
em 1/1/1995, do Acordo TRIPS (Acordo sobre Aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio).

4- Tratando-se de patentes excepcionalmente requeridas pelo sistema mailbox, a Lei
de Propriedade Industrial, em suas disposig¢des finais e transitérias, estabeleceu regra
expressa assegurando protecdo, a partir da data da respectiva concessédo, limitada ao
prazo remanescente previsto no caput do seu art. 40 (20 anos contados do dia do
depésito), circunstancia que afasta, como coroldrio, a possibilidade de incidéncia do
prazo excepcional do respectivo paragrafo Gnico (10 anos a partir da concessao).

5- A norma que prescreve que 0 prazo de vigéncia de patente de invengdo ndo deve
ser inferior a 10 anos da data de sua concessdo esta inserida em capitulo da LPI que
versa sobre regras gerais, aplicaveis ao sistema ordinario de concessao de patentes, de
modo que, & mingua de remicdo legal especifica, ndo irradia efeitos sobre matéria a
qual foi conferido tratamento especial pela mesma lei.

6- A LPI ndo prescreve quaisquer consequéncias para a eventualidade de a analise dos
pedidos de patente mailbox extrapolar o prazo nela fixado.
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7- Tratando-se de medicamentos, adiar a entrada em dominio pablico das invengées
significa retardar o acesso ao mercado de genéricos, causando, como consequéncia, 0
prolongamento de precos mais altos, o que contribui para a oneracdo das politicas
publicas de saude e dificulta o acesso da populacdo a tratamentos imprescindiveis.

8- Inexisténcia, na espécie, de violacdo a protecdo da boa-fé e da seguranca juridica.
A um, porque a concessao da protecao patentaria por periodo de tempo em evidente
descompasso com o texto expresso da LPI, facilmente observavel no particular, nao
pode ser considerada fonte de criacdo de expectativa legitima em seus titulares. A
dois, porque a questdo juridica posta a desate extrapola a mera relagdo existente entre
a autarquia e a empresa recorrente, sendo certo que os efeitos do ato administrativo
irradiam-se por todo o tecido social, ndo se afigurando razoavel impor pesados
encargos a coletividade em beneficio exclusivo dos interesses econdmicos da empresa
recorrente.

9- Cuidando-se de eventual conflito envolvendo tratado internacional e lei interna, o
Supremo Tribunal Federal assentou que vigora no Brasil um sistema que lhes atribui
paridade hierarquica, dai resultando que eventuais dicotomias devem ser solucionadas
pelo critério da especialidade ou pelo critério cronologico.

10- O autor do invento possui tutela legal que lhe garante impedir o uso, por terceiros,
do produto ou processo referente ao requerimento depositado, além de indenizagao
por exploragdo indevida de seu objeto, a partir da data da publicagéo do pedido (e ndo
apenas a partir do momento em que a patente é concedida).

Dessa forma, apesar da expedi¢do tardia da carta-patente pelo INPI, a invencdo do
recorrente ndo esteve, em absoluto, desprovida de amparo juridico durante esse lapso
temporal.

11- Recurso especial ndo provido.

(Grifos nosso)

A discursdo que gerou a demanda a despeito do prazo de vigéncia da patente
Mailbox Soliris foi a questdo em torno da concessao ao recorrente se é de 20 anos contados da
data do dep06sito ou de 10 anos contados de sua concessao.

No Brasil, a vigéncia das patentes de invengdo é de 20 anos a partir da data do
depdsito. Porém, o artigo 40, pardgrafo Unico, da Lei n® 9.279/1996, prevé um prazo minimo
de vigéncia de 10 anos apds a concessao, aplicado nos casos em que 0 exame ocorra mais de

10 anos apos a solicitacao.

Art. 40. A patente de invencdo vigorara pelo prazo de 20 (vinte) anos e a de modelo
de utilidade pelo prazo 15 (quinze) anos contados da data de depoésito.

Paragrafo Unico. O prazo de vigéncia ndo serd inferior a 10 (dez) anos para a patente
de invencdo 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 mérito do pedido, por pendéncia judicial comprovada ou por motivo de forga
maior.

No processo em que o INPI moveu contra o laboratério o 6rgéo afirmou que usou
de forma errada os termos do paragrafo unico artigo 40 da LPI ao conceder prazo 10 anos a
partir da autorizacdo da protecdo. Segundo o 6rgao, a medida viola o artigo 229 da mesma lei,

que fala em prazo maximo de vinte anos a partir da data do depdsito do pedido.
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Art. 229. Aos pedidos em andamento serdo aplicadas as disposi¢des desta Lei, exceto
quanto a patenteabilidade dos pedidos depositados até 31 de dezembro de 1994, cujo
objeto de protecdo sejam substancias, matérias ou produtos obtidos por meios ou
processos quimicos ou substancias, matérias, misturas ou produtos alimenticios,
quimico-farmacéuticos e medicamentos de qualquer espécie, bem como o0s
respectivos processos de obtencdo ou modificagdo e cujos depositantes ndo tenham
exercido a faculdade prevista nos arts. 230 e 231 desta Lei, 0s quais serdo
considerados indeferidos, para todos os efeitos, devendo o INPI publicar a
comunicagdo dos aludidos indeferimentos.

Paragrafo Unico. Aos pedidos relativos a produtos farmacéuticos e produtos quimicos
para a agricultura, que tenham sido depositados entre 1o de janeiro de 1995 e 14 de
maio de 1997, aplicam-se os critérios de patenteabilidade desta Lei, na data efetiva do
dep6sito do pedido no Brasil ou da prioridade, se houver, assegurando-se a protecdo
a partir da data da concessao da patente, pelo prazo remanescente a contar do dia do
depdsito no Brasil, limitado ao prazo previsto no caput do art. 40.

As patentes Mailbox foram concedidas a partir desta ultima regra. No entanto, o
artigo 229, paragrafo unico, da mesma Lei, afirma que essas patentes tém o prazo de vigéncia
limitado a 20 anos contados a partir do deposito, 0 que exigiu a propositura das a¢oes judiciais
por parte do INPI.

A relatadora do Recurso Especial Nancy Andrighi defende que a protecdo ao
produto ja esta garantida desde a publicacdo do pedido de patente. “Dessa forma, apesar da
expedicdo tardia da carta-patente pelo INPI, a invencao do recorrente ndo esteve, em absoluto,
desprovida de amparo juridico durante esse lapso temporal”, disse a magistrada (JOTA. 2018).

A ministra cita ainda um estudo do Conselho Administrativo Brasileiro de Defesa
Econdmica que aponta que 0s precos dos medicamentos sem patente caem em média 66%. "A
extensdo indevida de prazos de vigéncia, como na hipotese, impde sensiveis custos a maior para
seus adquirentes”, disse Nancy.

Os Procuradores Federais que atuaram no caso sustentaram que a Constituicdo
define de maneira clara que o direito do inventor ao monopo6lio econémico da patente é
privilégio temporario. Ademais a AGU ponderou, ainda, que a analise do caso também deveria
levar em consideracgdo a satde publica. O érgdo levou ao STJ o exemplo de um Unico paciente
que precisava de seis frascos do remédio por més para evitar os sintomas da doenca e que, por
isso, chegou a custar para o SUS quase 1,5 milhdo de reais em um ano (TERRA, 2018).

Segundo Vargas (2018), em artigo para o site JOTA, o Soliris € o Unico tratamento
aprovado para amenizar complicagdes de pacientes com (HPN) doenca rara. O principio ativo

do medicamento é o Eculizumabe, um anticorpo monoclonal.
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No mais medicamento recebeu registro por parte da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) em 13 de margo de 2017. Podendo assim, cada frasco do Soliris ser vendido
pelo prego méximo de R$ 11.942,60 ao governo federal. A maioria dos pacientes portadores da
doenga conseguiram o acesso ao Soliris na Justi¢a tendo direito a receber o tratamento custeado
pela Unido. A droga ndo esté incorporada a lista de medicamentos disponiveis pelo SUS.

O portal oficial da Anvisa (2017), destaca que o ente estabeleceu o preco maximo
para o medicamento Soliris, indicado para o tratamento da doenca (HPN), a partir do dia 18 de
outubro de 2017, sendo que o produto podera ser vendido para o Governo Federal ao valor
maximo de R$ 11.942,60, conforme menor preco internacional apurado pela Secretaria
Executiva da Camara de Regulacéo do Mercado de Medicamentos.

A Anvisa (2017) relata ainda que, segundo dados do Comprasnet, que contém
informagBes de compras realizadas pelo Ministério da Saude desde 2009, o preco-teto
estabelecido, se ja tivesse sido adotado nos ultimos anos, teria gerado uma economia de quase
R$ 300 milhdes por ano. Ressalte-se que o pre¢o maximo de venda ao Governo Federal ja inclui
desconto obrigatorio de 19,28%. Esse medicamento vinha sendo comercializado no mercado
brasileiro via judicializacéo e sem preco definido pela CMED. Por isso, 0 tamanho do prejuizo,
mesmo com o Ministério da Saude conseguindo reduc@es de precos significativas no dltimo
ano.

A fabricante, no entanto, afirma que a decisdo do STJ foi divulgada de forma errada
na imprensa como resultado de uma acéo ajuizada apenas para quebra de patente do Soliris.
Segundo a Alexion, empresa detentora do medicamento, 0 processo trata de uma nova
interpretacdo do INPI sobre o prazo de diversas patentes mailbox, entre elas a do Soliris.

Segundo o site TERRA (2018), os procuradores federais, afirmam que o caso
Soliris foi apenas o primeiro a ser julgado pelo STJ. Diversos outros medicamentos na mesma
situacdo ja estdo com suas patentes expiradas ou proximas de expirar, o que significa que em
breve serdo enquadrados na legislacdo do medicamento generico.

No proximo subtitulo abordar-se-a a possibilidade do licenciamento compulsério
em face do medicamento Spiranza, medicamento utilizado no tratamento da doenca AME,
atualmente conhecida pelas varias “vaquinhas” online, que estdo mobilizando milhares de
pessoas a contribuir para que os portadores possam adquirir 0 medicamento cujo custo

apresenta-se muito elevado.
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4.3 POSSIBILIDADE DE LICENCA COMPULSORIA DO SPINRAZA

Antes de adentrar nas hipoteses de fornecimento do medicamento para 0s
portadores, cabe esclarecer o que é a Atrofia Muscular Espinhal (AME). Segundo site oficial
do Ministério da Saude (2019):

A AME é uma doenga genética que interfere na capacidade do corpo de produzir uma
proteina essencial para a sobrevivéncia dos neurdnios motores. Sem ela, estes
neurénios morrem e os pacientes vdo perdendo o controle e forga musculares, ficando
incapacitados de se moverem, engolir ou mesmo respirar, podendo, inclusive, morrer.
A doenca é degenerativa e ndo possui cura.

Num primeiro momento, em 2017, o Ministério da Salude citou em um dos seus
discursos a possibilidade de usar a licenga compulséria em razdo do medicamento Spinraza,
usado no tratamento de atrofia muscular espinhal. Sendo que uma Unica ampola do
medicamento estava custando R$ 300 mil.

Atualmente o governo vem tomando medidas para incorporar 0 medicamento ao
SUS, a fim de possibilitar o acesso. Em site oficial (2019), o Ministério da Satde anunciou que
“por causa do seu alto custo, o remédio Spinraza (Nusinersena) serd submetido a um projeto
piloto para verificar sua efetividade na pratica”. Trata-se de um acordo de “"compartilhamento
de risco”. Embora o Spinraza tenha sido incorporado ao SUS no fim de abril deste ano, ele tem
custo bastante elevado, cada paciente que precisa de tratamento representa, em média, um gasto
de R$ 1,3 milhdo por ano com o medicamento.

A partir da medida tomada pelo Ministério da Saude, o0 governo s6 deve pagar pelo
remédio caso a saude do paciente melhore. Segundo o Ministério, esse esquema € testado em
42 paises atualmente. A pasta afirma que h& incertezas quanto "ao custo/efetividade do
medicamento incorporado ao SUS em condicdes reais”. Tem-se a informacéo de que, em 2018,
90 pacientes receberam o medicamento apos entrarem com pedido na Justica.

O projeto piloto foi publicado, sendo a portaria de n°® 1.297 de 11 de junho de 2019,
assinada por Luiz Henrique Mandetta, atual ministro da salde, durante audiéncia publica da
Comissédo de Assuntos Sociais (CAS) do Senado Federal. Esse projeto piloto entra no sistema
de "acordo de compartilhamento de risco para incorporacao de tecnologias em saude™, isso quer
dizer que o governo compartilha com a indudstria farmacéutica fabricante do remédio, neste caso

a Biogen, os riscos de o fA&rmaco néo ter sua eficiéncia médica comprovada (BRASIL, 2019).
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Informacdes no site oficial do Ministério da Satde (2019) dispdem que o tratamento
consiste na administracao de seis frascos com 5 ml no primeiro ano e, a partir do segundo ano,
passam a ser trés frascos. A medida teve como base diversos estudos que apontam a eficacia do
medicamento na interrupcdo da evolucdo da AME para quadros mais graves e que Sao
prevalentes na maioria dos pacientes.

Com a aplicagéo do projeto piloto no sistema de "acordo de compartilhamento de
risco para incorporacdo de tecnologias em saude", ao invés de simplesmente comprar o produto
da empresa e distribui-lo entre os pacientes, o0 acordo prevé a definicdo do prego a ser pago
somente apds a apresentacdo de resultados concretos na populagdo que o receber, por meio de
evidéncias com estudos observacionais. Ndo bastando somente, as evidéncias cientificas ja
demonstradas antes da incorporacao do medicamento no SUS.

O portal G1 (2019) relata que o Ministério da Satde incorporou o Spinraza no SUS
para pacientes com AME de tipo 1, mas considera que as evidéncias cientificas que atestaram
a eficacia e seguranca do remédio para os pacientes de tipos 2 e 3 "apresentam algumas
incertezas, em funcdo de um menor numero de pacientes avaliados”. De acordo com o site
oficial do Senado — Agéncia Senado (2019) atualmente, o tratamento por paciente custa R$ 1,3
milhdo por ano.

Por meio do projeto piloto, segundo o Ministério: Abre-se a possibilidade para
administracdo do farmaco também a pacientes de tipos 2 e 3; serdo coletadas evidéncias
adicionais sobre o uso do medicamento em condicdes reais; possibilita-se a criagdo de uma
norma geral para novos acordos de "compartilhamento de risco” com outros medicamentos; e
Demanda-se da empresa fornecedora uma reducgédo do preco do medicamento. (2019).

Segundo Vargas (2017), em seu artigo para o Blog Abramge, o Spinraza, que
recebeu aval da Anvisa em 2017, é o medicamento mais caro registrado no Brasil, custando
cerca de R$ 239 mil por frasco, conforme critério PMVG (pre¢co maximo de venda ao governo)
da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED). O custo de tratamento &
proximo de R$ 1,5 milhdo no primeiro ano, mas cai pela metade na sequéncia. Hoje, pacientes
conseguem na Justica o acesso ao remédio. Em maio, cerca de 60 pacientes recebiam o Spinraza
no Brasil, segundo dados da fabricante Biogen (VARGAS, 2017).

Resta claro, ao término do presente trabalho monogréfico, ao avaliar os argumentos,
gue o governo esta investindo e assim deve continuar inovando em um método diferente para a

obtengdo do medicamento a partir de decretos e projetos de lei. Com a utilizagdo do “acordo de
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compartilhamento de risco para incorporacéo de tecnologias em saude”, na esfera de politicas
publicas, método este que envolve um risco, diferente do licenciamento compulsorio, que toma
pra si a patente do medicamento, tirando o direito de exclusividade do titular de uma patente,
permitindo que outro laboratorio possa produzir o farmaco, a fim de tornar o remédio mais
barato, e ja este segundo possibilita que haja uma prévia da eficacia no tratamento da doenca,
antes de determinar o valor a ser pago pelo produto.

Sendo assim, conforme o que foi exposto o pais devesse valer de diferentes
“remédios” a fim de possibilitar o direito a salde, direito este tdo importante disposto na
CRFB/88, permitindo a todos os cidaddos uma vida digna, com qualidade de vida e sem

distingdes, tratando-os todos com o devido zelo.



54

5 CONCLUSAO

Durante a elaboracdo da presente pesquisa, buscou-se levantar os mais variados
pontos concernentes a disciplina do acesso a todos aos medicamentos, sendo estes particulares
ou implementados ao SUS, principalmente, em torno dos custos que tais medicamentos
possuem.

No segundo capitulo, verificou-se que € de relevancia publica as acGes e servicos
de saude, cabendo ao Estado, fiscalizar, regulamentar, controlar e em alguns casos executar.
Tendo para si 0 dever de tornar acessivel e possivel o tratamento que garanta, sendo a cura da
doenga ao menos, uma qualidade de vida melhor.

Também foi tratado no segundo capitulo a previsdo do direito a salde na Lei
Organica da Saude que regula as condicGes para a promocdo da salde, a organizacao e o
funcionamento dos servicos correspondentes, com a criacdo do SUS, conjunto de servigos de
salde que busca oferecer assisténcia a populacao por meio de a¢Ges assistenciais e preventivas
de modo a garantir as pessoas a assisténcia integral a sua saude destinados a manutencao do
bem-estar social. E por Gltimo, em separado, o estudo do direito fundamental a saude.

Ja no terceiro capitulo, adentrou-se no tema da propriedade industrial, analisando a
patente, mais especificamente na Lei de Propriedade Industrial, evidenciando como é feito o
registro da patente no 6rgao competente, quais os periodos de vigéncia de cada tipo de patente,
sendo estes de 15 anos para as patentes de modelo de utilidade e de 20 anos para as patentes de
invencdo. Num segundo momento, analisou-se a propriedade industrial num contexto em que
ela foi criada e a despeito do Acordo TRIPS, acordos que de certa forma protegeram a industria
que estava crescendo cada vez mais.

Por ultimo, no terceiro capitulo, adentrou-se no tema principal que é a analise da
licenca compulséria e a possibilidade da “quebra de patente” em face das industrias
farmacéuticas, ponderando o que é mais importante, o direito a sadde ou a protecdo dos direitos
industriais, a protecdo aos laboratérios produtores de medicamentos, pode-se analisar que para
0 governo possa requerer o licenciamento compulsério de uma patente deve-se verificar os
requisitos previstos no artigo 71 da lei n°® 9.219/96, que sdo a emergéncia nacional ou interesse
publico.

No quarto e altimo capitulo, foi abordada a problematica trazida para a pesquisa.

Tratou-se de analisar os medicamentos de alto custo e as suas licengas compulsdrias, analisou-
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se, primeiro, o licenciamento realizado em face do medicamento Efavirenz, medicamento este
utilizado no tratamento da HIVV/AIDS, doenca essa que acometia milhares de pessoas na época,
sendo que, antes disso, milhares foram a 6bito. O governo brasileiro, apds negociacdes sem
sucesso com o laboratério detentor da patente do medicamento, resolveu, no ano de 2007,
requerer o licenciamento por meio do decreto n° 6.108, de 4 de maio de 2007, sendo duramente
criticado pelos Estados Unidos por se valer do licenciamento e 0 medicamento Soliris que teve
a sua patente expirada.

Por fim, foi analisado a possibilidade de “quebra de patente” do medicamento
Spiranza, medicamento este utilizado para o tratamento da doenca AME, que até inicio do ano
de 2019 custava aproximadamente 300 mil reais cada ampola usada no tratamento. Em junho
do mesmo ano o Ministro da satde assinou a portaria n® 1.297, de 11 de junho de 2019, que
possibilita um “acordo de compartilhamento de risco para incorporacdo de tecnologias em
salde”, onde o laboratdrio detentor da patente e 0 governo assumem um risco, o laboratério de
receber o valor acertado do medicamento se restar um resultado satisfatorio no tratamento da
doenca.

No mais, a hipdtese inicialmente foi alcancada sob a dtica de que perante o
ordenamento juridico brasileiro, é possivel, sim a licenca compulsoéria em face das industrias
farmacéuticas, este processo concede a quebra de patente, barateando determinados
medicamentos, possibilitando a sua producao por parte de outras industrias, como se deu no
caso do Efavirenz, do Soliris e do estudo em torno Spinraza, em que 0 governo assumiu um
acordo de risco com o laboratério detentor da patente.

Sendo assim, € importante que o Estado invista cada vez mais em politicas publicas
a fim de proporcionar o acesso de todos os cidaddos a medicamentos, investindo, ainda, em
medidas curativas e preventivas. Seja em face de acordos de riscos ou de licenciamento, o
Estado deve valer-se desta medida para que a licenca compulséria, como instrumento eficaz
para 0 acesso a medicamentos ndo apenas quando decretada, mas também quando utilizada
como meio de pressdo para se alcancar pregos mais viaveis, como foi o caso do licenciamento
compulsério do Efavirenz, realizado em 2007, que possibilitou que o medicamento fosse
distribuido pelo SUS para toda populacao portadora da doenca HIV/AIDS.

Ademais, almeja-se ter contribuido para o debate académico e desenvolvimento da
discussdo sobre o tema, além de contribuir para futuras pesquisas na mesma linha de debate.

Como mencionado, buscou-se acima da defesa de um ponto de vista, gerar a discusséo sobre o
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tema, visto que o compromisso do académico é trazer para a academia problemas da vida
cotidiana, situacfes costumeiras no exercicio da profissao e, mesmo havendo divergéncias de

entendimento, que sejam proveitosas para o crescimento intelectual, académico e profissional.
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ANEXO A -DECRETO N° 6.108, DE 4 DE MAIO DE 2007

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicéo que Ihe confere o art. 84, inciso
IV, da Constitui¢do, e tendo em vista o disposto nos arts. 71 da Lei n® 9.279, de 14 de maio de
1996, e 4° do Decreto n°® 3.201, de 6 de outubro de 1999, DECRETA:

Art. 1° Fica concedido, de oficio, licenciamento compulsorio por interesse publico das
Patentes n® 1100250-6 e 9608839-7.

8 1° O licenciamento compulsorio previsto no caput € concedido sem exclusividade e
para fins de uso publico ndo-comercial, no &mbito do Programa Nacional de DST/Aids, nos
termos da Lei n°® 9.313, de 13 de novembro de 1996, tendo como prazo de vigéncia cinco anos,
podendo ser prorrogado por até igual periodo.

§2°0 licenciamento compulsorio previsto no caput extinguir-se-a mediante ato do
Ministro de Estado da Saude, se cessarem as circunstancias de interesse publico que o
determinaram.

Art. 2° A remuneracdo do titular das patentes de que trata o art. 1° é fixada em um inteiro
e cinco décimos por cento sobre o custo do medicamento produzido e acabado pelo Ministério
da Saude ou o preco do medicamento que Ihe for entregue.

Art. 32 O titular das patentes licenciadas no art. 1°esta obrigado a disponibilizar ao
Ministério da Salde todas as informacdes necessarias e suficientes a efetiva reproducdo dos
objetos protegidos, devendo a Unido assegurar a protecdo cabivel dessas informacdes contra a
concorréncia desleal e praticas comerciais desonestas.

Paragrafo Unico. Aplica-se o disposto no art. 24 e no Titulo I, Capitulo VI, da Lei n® 9.279,
de 14 de maio de 1996, no caso de descumprimento da obrigacdo prevista no caput.

Art. 4° A exploragdo das patentes licenciadas nos termos deste Decreto podera ser
realizada diretamente pela Unido ou por terceiros devidamente contratados ou conveniados,
permanecendo impedida a reproducdo de seus objetos para outros fins, sob pena de ser
considerada ilicita.

Art. 52 Nos casos em que ndo seja possivel o atendimento a situacdo de interesse publico
com o produto colocado no mercado interno, ou se mostre inviavel a fabricagdo, no todo ou em
parte, dos objetos das patentes pela Unido ou por terceiros contratados ou conveniados, podera
a Unido realizar a importacdo do produto objeto das patentes, sem prejuizo da remuneragao
prevista no art. 2°,

Art. 62 Cabera ao Ministério da Saude informar ao Instituto Nacional de Propriedade
Industrial - INPI, para fins de anotacdo, o licenciamento compulsério concedido por este
Decreto, bem como alteracdes e exting¢do desse licenciamento.

Art. 7° Este Decreto entra em vigor na data de sua publicacéo.
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ANEXO B - DECRETO N°3.201, DE 6 DE OUTUBRO DE 1999

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuic&o que lhe confere o art. 84, inciso
IV, da Constitui¢éo, e tendo em vista o disposto no art. 71 da Lei n®9.279, de 14 de maio de
1996, DECRETA:

Art. 1° A concesséo, de oficio, de licenca compulsoéria, nos casos de emergéncia nacional ou
interesse publico, neste Ultimo caso apenas para uso publico ndo-comercial, de que trata o art.
71 da Lei n®9.279, de 14 de maio de 1996, dar-se-a na forma deste Decreto.

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

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

§ 2° Consideram-se de interesse publico os fatos relacionados, dentre outros, a salude
publica, a nutricdo, a defesa do meio ambiente, bem como aqueles de primordial importancia
para o desenvolvimento tecnoldgico ou sécio-econdmico do Pais.

Art. 3° O ato do Poder Executivo Federal que declarar a emergéncia nacional ou o interesse
publico sera praticado pelo Ministro de Estado responsavel pela matéria em causa e devera ser
publicado no Diario Oficial da Unido.

Art. 4° Constatada a impossibilidade de o titular da patente ou o seu licenciado atender a
situacdo de emergéncia nacional ou interesse publico, o Poder Publico concedera, de oficio, a
licenca compulsoria, de carater ndo-exclusivo, devendo o ato ser imediatamente publicado no
Diario Oficial da Uni&o.

Art. 52 O ato de concessdo da licenca compulséria estabelecera, dentre outras, as
seguintes condicoes:
| - 0 prazo de vigéncia da licenca e a possibilidade de prorrogacéo; e

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

§ 1° O ato de concessao da licenga compulsdria poderd também estabelecer a obrigacéo de
o titular transmitir as informacGes necessarias e suficientes a efetiva reproducdo do objeto
protegido e os demais aspectos técnicos aplicaveis ao caso em espécie, observando-se, na
negativa, o disposto no art. 24 e no Titulo I, Capitulo VI, da Lei n® 9.279, de 1996.

§2° Na determinacdo da remuneracdo cabivel ao titular, serdo consideradas as
circunstancias econdmicas e mercadoldgicas relevantes, o preco de produtos similares e o valor
econémico da autorizacéo.
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Art. 62 A autoridade competente podera requisitar informacdes necessarias para subsidiar
a concessdo da licenca ou determinar a remuneracéo cabivel ao titular da patente, assim como
outras informacGes pertinentes, aos 6rgaos e as entidades da administracdo publica, direta e
indireta, federal, estadual e municipal.

Art. 72No caso de emergéncia nacional ou interesse publico que caracterize extrema
urgéncia, a licenca compulsoria de que trata este Decreto podera ser implementada e efetivado
0 uso da patente, independentemente do atendimento prévio das condi¢des estabelecidas nos
arts. 4° e 5° deste Decreto.

Paragrafo Unico. Se a autoridade competente tiver conhecimento, sem proceder a busca,
de que héa patente em vigor, o titular devera ser prontamente informado desse uso.

Art. 8° A exploragio da patente compulsoriamente licenciada nos termos deste Decreto
poderd ser iniciada independentemente de acordo sobre as condigdes contidas no art. 5°.

Art. 92 A exploracdo da patente licenciada nos termos deste Decreto podera ser realizada
diretamente pela Unido ou por terceiros devidamente contratados ou conveniados,
permanecendo impedida a reproducdo do seu objeto para outros fins, sob pena de ser
considerada como ilicita.

Paragrafo Unico. A exploragdo por terceiros da patente compulsoriamente licenciada sera
feita com atencdo aos principios do art. 37 da Constituicdo, observadas as demais normas legais
pertinentes.

Art. 10. Nos casos em que ndo seja possivel o atendimento as situacGes de emergéncia
nacional ou interesse publico com o produto colocado no mercado interno, ou se mostre inviavel
a fabricacdo do objeto da patente por terceiro, ou pela Unido, podera esta realizar a importacédo
do produto objeto da patente.

Plaragrafo Gnico. Nos casos previstos no caput deste artigo, a Unido adquirira
preferencialmente o produto que tenha sido colocado no mercado diretamente pelo titular ou
com seu consentimento, sempre que tal procedimento ndo frustre os propdsitos da licenca.

Art. 11. (revogado)

Art. 12. Atendida a emergéncia nacional ou o interesse publico, a autoridade competente
extinguira a licenca compulsoria, respeitados os termos do contrato firmado com o licenciado.

Art. 13. A autoridade competente informard ao Instituto Nacional da Propriedade
Industrial — INPI, para fins de anotacao, as licencas para uso publico ndo comercial, concedidas
com fundamento no art. 71 da Lei n° 9.279, de 1996, bem como alteragdes e extingdo de tais
licencas.

Art. 14. Este Decreto entra em vigor na data de sua publicacao.
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ANEXO C - PORTARIA N°1.297, DE 11 DE JUNHO DE 2019

Institui projeto piloto de acordo de
compartilhamento de risco para
incorporacéo de tecnologias em saude,
para oferecer acesso ao medicamento
Spinraza  (Nusinersena) para 0
tratamento da Atrofia Muscular
Espinhal (AME 5q) tipos Il e Ill no
ambito do Sistema Unico de Salde -
SUS.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribui¢des que Ihe conferem
os incisos | e Il do paréagrafo Unico do art. 87 da Constituicdo, e

Considerando que as Atrofias Musculares Espinhais (AME) sdo doengas genéticas
caracterizadas por fraqueza e atrofia musculares progressivas, oriundas da degeneracdo de
neuronios motores;

Considerando que a AME é causada por mutacdes no gene SMN1, localizado no
cromossomo 5 (AME 5q). AME 5q é a principal causa genética de mortalidade infantil e
impacta gravemente os individuos acometidos em termos de morbidade;

Considerando que a AME 5q ¢é dividida em subtipos (Tipos 0, I, 11, Il e IV), sendo
0 primeiro de maior gravidade e o ultimo, menos agressivo, com manifestacdo tardia e perda
de funcdo motora gradativa;

Considerando que o medicamento Spinraza(Nusinersena) € indicado para
tratamento da AME 5q e que o uso da medicacdo baseia-se tanto nos resultados dos estudos
clinicos, como no mecanismo de a¢do do medicamento, que atua especificamente na patogénese
comum a todos o0s pacientes;

Considerando que atualmente o Spinraza(Nusinersena) € o unico tratamento para
AME 5q aprovado no Brasil,

Considerando que ja foi incorporado o medicamento Spinraza (Nusinersena) no
SUS para pacientes com AME 5q Tipo I, sem necessidade de suporte ventilatério invasivo
permanente (Portaria n® 24/SCTIE/MS, de 24 de abril de 2019), consoante recomendacéo da
Comisséo Nacional de Incorporacgdo de Tecnologias no SUS (CONITEC);

Considerando que os pacientes com AME 5q Tipos Il e 111 ndo foram contemplados
na Portaria n® 24/SCTIE/MS, de 24 de abril de 2019;

Considerando que a maioria das agéncias de Avaliacdo de Tecnologias em Salde
(ATS) no Mundo recomenda o uso do Spinraza(Nusinersena) para o tratamento da AME 5q
Tipos 1, 11 e 111, mediante o estabelecimento de rigidos critérios de elegibilidade, que incluem
idade de inicio dos sintomas, idade de inicio do tratamento e auséncia de ventila¢cdo mecanica
permanente;
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Considerando que as evidéncias cientificas que atestaram a eficacia e seguranca do
Spinraza(Nusinersena) para os pacientes com AME 5q Tipos Il e Il apresentam algumas
incertezas, em fungdo de um menor nimero de pacientes avaliados; e

Considerando a necessidade de orientar e coordenar agdes especificas sobre acordo
de compartilhamento de risco entre o Ministério da Sadde e a empresa farmacéutica fornecedora
do medicamento Spinraza, para oferecer acesso ao tratamento da Atrofia Muscular Espinhal
(AME 5q) Tipos Il e Il no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS), resolve:

Art. 1° Fica instituido o projeto piloto de acordo de compartilhamento de risco para
incorporacdo de tecnologias em saude, para oferecer acesso ao medicamento Spinraza
(Nusinersena) para o tratamento da Atrofia Muscular Espinhal (AME 5q) Tipos Il e Ill no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

Paragrafo Unico. Para fins desta Portaria, considera-se acordo de compartilhamento
de risco para incorporacdo de tecnologias em satde o instrumento celebrado entre o Ministério
da Saude e a empresa farmacéutica fornecedora de medicamento, em razdo de incertezas
quanto:

| - ao custo/efetividade do medicamento incorporado ao SUS em condicdes reais;

Il - & estimativa de consumo, considerando a quantidade de comprimidos/doses e
0 impacto orgcamentario.

Art. 2° S0 objetivos do projeto piloto de que trata esta Portaria:

| - possibilitar, mediante acordo de compartilhamento de risco, a incorporac¢ao do
medicamento Spinraza (Nusinersena) para o tratamento da Atrofia Muscular Espinhal (AME
5q) Tipos Il e 11l no ambito do SUS;

Il - promover o equilibrio do custo do medicamento para o SUS;
I11 - coletar evidéncias adicionais sobre 0 uso do medicamento em condices reais;

IV - possibilitar a reavaliacdo da incorporacdo da tecnologia diante das evidéncias
adicionais;

V - subsidiar a edicdo de futura norma geral acerca do acordo de compartilhamento
de risco para incorporagdo de tecnologias em satde no ambito do SUS; e

VI - fomentar pesquisa da Atrofia Muscular Espinhal (AME 5q) Tipos Il e I11 para
orientar politicas publicas de saude no &mbito do SUS.

Art. 3° O acordo de compartilhamento de risco, a ser pactuado com a empresa
farmacéutica, devera conter:

| - a reducdo de preco do medicamento;

Il - a descri¢do da doenca e critérios de elegibilidade dos subgrupos de pacientes
beneficiados no acordo de compartilhamento de risco;

I11 - a definicdo dos critérios de desfechos de salde esperados e dos parametros de
efetividade clinica;
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IV - 0 numero maximo de pacientes por ano que receberdo a tecnologia com custeio
do Ministério da Saude, fundamentado por critérios epidemiolégicos e/ou estimativa de
demanda, com a previsdo de que, excedido esse nimero, a empresa farmacéutica arcard com o
custo do medicamento para 0s demais pacientes;

V - a definigéo dos critéerios de interrupcao do fornecimento do medicamento para
0s pacientes que ndo apresentarem os desfechos de salde esperados, no horizonte de tempo
definido a priori, de acordo com as melhores evidéncias cientificas disponiveis; e

VI - a definigdo da periodicidade da avaliagdo dos parametros de efetividade
clinica, de acordo com as melhores evidéncias cientificas disponiveis.

Paragrafo unico. A definicdo dos termos e condi¢des do compartilhamento de risco
de que trata o caput deverd ser devidamente motivada por manifestacdo da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovacéo e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE/MS) que apresente 0s
fundamentos técnicos para os critérios utilizados.

Art. 4° Os pacientes terdo acesso ao medicamento Spinraza em centros de
referéncia para o tratamento da AME 5¢, com a disponibiliza¢ao de cuidados multidisciplinares.

Paragrafo Unico. Os centros serdo selecionados pela SCTIE/MS entre 0s Servicos
de Referéncia em Doencas Raras e os Hospitais Universitarios Estaduais e Federais.

Art. 5° O monitoramento dos pacientes e a avaliagdo dos desfechos clinicos nos
centros de referéncia serdo coordenados por instituicdo de pesquisa indicada pela SCTIE/MS,
observados os termos acordados entre o0 Ministério da Salde e a empresa farmacéutica.

Paragrafo Unico. Cabera & SCTIE/MS acompanhar e fiscalizar as atividades
realizadas pela instituicdo de pesquisa de que trata o caput.

Art. 6° As evidéncias adicionais produzidas por meio deste projeto piloto de acordo
do compartilhamento de risco deverdo ser submetidas, em até 3 anos, a Comissao Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS - CONITEC, para reavaliagdo da incorporacdo do
medicamento Nursinersena para o tratamento da AME 5g, no ambito de sua competéncia de
assessorar 0 Ministério da Satde na incorporacao de tecnologias no SUS.

Art. 7° A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacéo e Insumos Estratégicos para
a Saude (SCTIE/MS) devera realizar avaliacGes periddicas deste projeto piloto, com o objetivo
de subsidiar a futura edicdo de norma geral acerca do compartilhamento de risco para
incorporacéo de tecnologias em sadde no ambito do SUS.

Art. 8° Esta portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

LUIZ HENRIQUE MANDETTA




