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RESUMO

O trabalho analisa como a legislagdo de Propriedade Intelectual pode trazer impactos
negativos para o desenvolvimento sustentavel e para o acesso a satde, na medida em que
permite o surgimento de situacdes de abuso de poder econémico por parte dos detentores
de patentes. Foi desenvolvido um estudo de caso sobre o medicamento sofosbuvir, do
laboratério Gilead Sciences Inc., utilizado no tratamento da hepatite C. Apos levantar
dados sobre o custo de produgdo do medicamento e o valor despendido pelo laboratério
em pesquisa e desenvolvimento, a analise aponta que estes fatores ndo justificam o alto
preco cobrado pelo laboratério. Conclui que o laboratério age com abuso de poder
econdmico em sua politica de maximizacdo de lucros, estando presentes 0s requisitos
para o licenciamento compulsério da patente caso esta seja deferida pelo Instituto
Nacional de Propriedade Intelectual. Também apresenta uma discussdao sobre a
patenteabilidade do medicamento e um levantamento da tramitacdo dos pedidos de

patentes do sofosbuvir junto ao INPI.

Palavras chave: Propriedade intelectual. Medicamentos. Abuso de poder econémico.



ABSTRACT

The object of the research is to analyze how Intellectual Property rights can negatively impact
the right to sustainable development and restrain access to medications, as it favors situations
of abuse of economic power by patent holders. A case study has been produced concerning
sofosbuvir, a drug from Gilead Sciences Inc. used to treat and cure hepatitis C. Data has been
collected on the cost of drug production and on the amount spent by the laboratory to develop
sofosbuvir. The analysis shows that these factors do not seem to justify the price of the drug.
The study concludes that Gilead Sciences has been abusing its economic power as it has
adopted a policy of profit maximization. Therefore, a compulsory license could be granted in
countries where the patent is deferred. It also presents a discussion on the patentability of

sofosbuvir and a summary of the processing of its patent applications in Brazil.

Keywords: Intellectual Property. Drugs. Abuse of economic power.
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1. INTRODUCAO

A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 (CRFB) ofereceu as
bases de um Estado Democréatico de Direito que tem como um de seus fundamentos o
principio da dignidade da pessoa humana. A partir do momento em que se afirma o valor
intrinseco do ser humano, o ordenamento juridico deve garantir a todas as pessoas um
nucleo de direitos indissociaveis da sua condicdo de dignidade. Dentre estes, destaca-se 0
direito a saude, reconhecido como direito social, que deve ser garantido com observancia
aos principios da universalidade, da integralidade e da equidade.

Segundo a Organizacdo Mundial de Saude, o conceito de “satde” vai muito além
da auséncia de doenca, podendo ser melhor entendido como um estado de completo bem-
estar fisico, mental e social. O conceito reconhece a importancia do equilibrio interno ao
homem, bem como a essencialidade da relacdo entre 0 homem e o meio ambiente que o
cerca. Partindo disso, percebemos como a salde também tem uma relacdo bastante
préxima com o tema do desenvolvimento sustentével.

A nocdo de desenvolvimento sustentavel esta ligada a indissociavel conexdo entre
0 meio ambiente, o desenvolvimento social e crescimento econdmico. Por trds do
conceito, existe o pensamento de que o crescimento econdmico deve levar em
consideracdo a inclusdo social e a protecdo ambiental.

Percebe-se, portanto, que ndo é possivel tratar separadamente dos temas de acesso
a saude e desenvolvimento. O direito a salde emerge como um dos aspectos mais
fundamentais para o bem-estar humano e, consequentemente, para o desenvolvimento
sustentavel. E primordial garantir o acesso de todas as pessoas a servigos de salde,
questdo que se torna especialmente urgente nos paises mais pobres, marcados por maior
desigualdade social, menor poder aquisitivo e falta de recursos, onde 0 acesso a
medicamentos é muitas vezes insuficiente ou inexistente.

A superacdo das desigualdades no que tange ao direito a satde passa pela garantia
de acesso a medicamentos seguros, eficazes e de qualidade para todos. No entanto, uma
das principais barreiras a efetivacdo desse direito € o custo dos medicamentos, em
particular nos paises em desenvolvimento. Muitas vezes, o altissimo custo torna o
tratamento virtualmente inacessivel a quase todos os pacientes. A questdo fomenta

discussbes sobre a acessibilidade da populacdo aos remédios fundamentais, e traz
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novamente a tona o debate sobre a colisdo entre os direitos de propriedade intelectual e o
acesso a saude.

A industria farmacéutica é altamente competitiva. Seu elemento central é a
inovagdo, propiciada pelo padrdo intensivo de investimentos em pesquisa e
desenvolvimento. E por meio da identificacdo de principios ativos e pelo lancamento de
novos medicamentos que os laboratérios competem e se destacam. Tudo isso tem um
custo: o desenvolvimento de uma droga consome milhdes de ddlares em pesquisa, capital
que os laboratérios precisam recuperar durante o periodo de protecdo patentaria.

Mas a patente pode ter efeitos nocivos o sistema concorrencial na medida em que
institui um monopolio legal: impGe barreiras a concorréncia, concedendo ao seu detentor
o direito exclusivo de exploragdo do invento por um prazo definido em lei. Com o
monopolio patentario, os precos deixam de ser determinados pelo custo de producdo ou
pela concorréncia, passando a ser impostos pelo detentor da patente, que busca assegurar
0s maiores retornos financeiros. Portanto, a propria existéncia dos direitos de propriedade
intelectual cria poder de mercado, possibilitado pela situagdo de monopdlio.

Esse poder de mercado, se exercido de forma abusiva pelo detentor da patente,
pode prejudicar o acesso a medicamentos e, consequentemente, a efetivacdo do direito a
saude. Portanto, garante-se ao Estado a possibilidade de intervencdo sempre que se
configurar uma situacdo de abuso de direito que impeca o atingimento da justica social,
um dos objetivos da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil.

O objetivo do presente trabalho é analisar como a legislacdo de Propriedade
Intelectual pode também trazer impactos negativos para o desenvolvimento sustentavel e
para 0 acesso a saude, na medida em que permite o surgimento de situacdes de abuso de
poder econdbmico por parte dos detentores de patentes. Para isso, sera feito um estudo de
caso sobre o medicamento sofosbuvir, do laboratorio Gilead Sciences Inc., utilizado no
tratamento da hepatite C.

Lancado a um custo inicial de US$84 mil, o sofosbuvir trouxe sérios impactos aos
sistemas de saude publica de todo o mundo. Desde seu langamento, ativistas comecgaram
a denunciar que a politica de precos do laboratorio Gilead configurava abuso dos direitos
de propriedade intelectual, de modo que numerosas organizagdes da sociedade civil
passaram a se posicionar a favor do licenciamento compulsério da patente do

medicamento.
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Em teoria, dois fatores influenciam diretamente no preco de um medicamento: o
custo da sua producéo, que pode ser mais alto ou mais baixo dependendo dos insumos
utilizados e da dificuldade de sintese dos seus componentes, e o valor despendido pelo
laboratdério em pesquisa e desenvolvimento (P&D) até que fosse possivel chegar aquela
formula especifica.

O estudo de caso tratado aqui busca reunir dados concretos sobre esses fatores
para responder a trés perguntas: a) o custo dos insumos e o valor investido em P&D
justificam o alto preco do sofosbuvir? b) o laboratério Gilead age com abuso de poder
econémico em sua politica de precos do referido medicamento?; ¢) estariam presentes 0s
requisitos para o licenciamento compulsorio da patente?

O escopo inicial do presente trabalho ndo previa nenhuma discussdo sobre a
patenteabilidade do medicamento. No entanto, durante o desenvolvimento da dissertacao,
a patente do sofosbuvir comecou a ser alvo de questionamentos em escritorios de
propriedade intelectual de varios paises. Comecaram a surgir brechas para a nao
concessao da patente, ou para a sua revogacdao. Na certeza de que essa discussdo é
importante, ainda que invalide parcialmente o resultado das analises sobre o
licenciamento compulsério do medicamento, optou-se por incluir um capitulo adicional
para tratar exclusivamente da tramitacdo dos pedidos de patentes do sofosbuvir junto ao
Instituto Nacional de Propriedade Intelectual — INPI.

A presente dissertacdo foi desenvolvida utilizando pesquisa bibliografica e
processual, complementares para o estudo de caso. Esta estruturada em uma introducéo,
cinco capitulos, e a concluséo.

O primeiro capitulo aborda a evolucdo histérica do direito de propriedade, que
avanca de concepcdes originalmente coletivas e transindividuais, passa pela nocgéo
individualista e absoluta do Estado liberal classico, até atingir a visdo prevalente no
direito contemporaneo, de que a propriedade, ainda que individualmente assegurada,
deve atender a sua funcdo social. Também serd abordada brevemente a possibilidade de
intervencdo do Estado como forma de garantir o atendimento da funcdo social da
propriedade.

O segundo capitulo versa sobre o direito de propriedade intelectual e sua protecéo,
tratando dos acordos internacionais que visam a sua regulamentagdo. Atencéo especial é

dada ao Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao
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Comércio — TRIPS e ao Protocolo de Doha sobre saude publica, e as escolhas envolvidas
na regulamentacdo do acordo TRIPS feita pelo governo brasileiro.

O terceiro capitulo trata do direito & salde, abordando sua evolugéo,
regulamentacdo internacional e reconhecimento nas constitui¢cdes brasileiras, e traz um
panorama do caminho seguido no Brasil até a universalizagdo desse direito. Sdo também
objeto de estudo as politicas publicas de medicamentos vigentes no pais.

O quarto capitulo é dedicado a um estudo do impacto dos direitos de propriedade
intelectual sobre o crescimento econémico, o desenvolvimento sustentavel e o acesso a
saude. Aqui sera apresentado o estudo de caso sobre o sofosbuvir, e buscar-se-a
responder se a politica de precos do laboratorio para este medicamento configura abuso
de poder econébmico, e se estdo presentes 0s requisitos para o licenciamento compulsoério
da patente. Serd também estudado o impacto do custo do sofosbuvir para o Sistema Gnico
de Saude, verificando quais mecanismos podem ser adotados para buscar a reducdo do
custo deste remédio.

No quinto capitulo, serdo apresentados os dados sobre o andamento dos pedidos
de patente do sofosbuvir junto ao INPI, apresentando o posicionamento do governo
brasileiro quanto a concessdo da patente.

Por fim, a conclusédo trard o fechamento do trabalho, trazendo os resultados das

analises feitas nos capitulos anteriores.
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2. O SURGIMENTO E DESENVOLVIMENTO DA PROPRIEDADE

O “direito de propriedade” ¢ um instituto que reflete uma relagdo juridica de
apropriacéo entre pessoas e bens materiais ou imateriais. A aquisi¢do desse direito decorre de
uma configuracdo subjetiva: considera-se que a propriedade é adquirida por seu titular a partir
do momento em que a coisa se subordina ao seu dominus, gerando um dever geral negativo
para todos o0s demais, que devem, assim, respeitar aquele dominio (PEREIRA, 2004).

Na licdo de Caio Mario Pereira, a propriedade é um direito exclusivo, no sentido de
que “o dominus tem o poder de impedir que qualquer pessoa, que nao ele [o proprietario], se
utilize da coisa” (PEREIRA, 2004, p. 443).

No entanto, a forma pela qual a propriedade é concebida e defendida ndo é estética.
Como afirma FACHIN (1988, p.14), “as condi¢des econdmicas e politicas determinaram a
origem e o desenvolvimento da propriedade, sob uma forma ou outra”. O direito de
propriedade surge e evolui em resposta a pressdes ou demandas econémicas, politicas, sociais
e mesmo ambientais, e tais mudancas ocorrem dentro de arcaboucos institucionais que se
alteram ndo s6 com o passar do tempo, mas também geograficamente.

O préprio conceito de propriedade é polissémico. O que se percebe por propriedade
estd intimamente relacionado a forma como cada civilizacdo concebe o individuo. A origem
etimologica da palavra “propriedade” deriva do latim proprietas ou proprius, que significa
“proprio”, “privado”, “de si mesmo”. Considerando que a no¢do de individuo ¢é
profundamente diferente de acordo com a concepc¢do de mundo e o ethos de cada sociedade,
pode-se imaginar que a forma de entender e pensar a propriedade nas filosofias orientais, tais
como no budismo, xintoismo e taoismo, ndo tenha nada em comum com a concepcao aqui
descrita. Assim, para o escopo do presente trabalho, todas as consideragdes feitas sobre o
conceito de propriedade estdo relacionadas a visdo propria das civilizagdes ocidentais judaico-

cristas.
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2.1. TEORIAS PARA O SURGIMENTO DO DIREITO DE PROPRIEDADE

Analisando o surgimento e evolugéo do direito de propriedade, pode-se afirmar que 0s
primeiros seres humanos ndo teriam estabelecido qualquer relacdo de apropriacéo.
Posteriormente teriam surgido os primeiros subsistemas primitivos de apropriacdo, seguidos
por modificacdes que culminaram nos atuais sistemas de propriedade reconhecidos no direito
ocidental.

KRIER (2008) afirma que a evolucdo dos direitos de propriedade pode ser explicada
por duas diferentes abordagens. A abordagem de aceitacdo predominante na academia é a
chamada Teoria da Cooperacédo ou Teoria da Engenharia Social. Baseada na acdo cooperativa
coletiva, esta teoria enxerga a propriedade como produto da acdo humana deliberada. Nesse
sentido, por “cooperacdo” se entende um conjunto de individuos trabalhando em conjunto
com o propésito de atingir um objetivo comum.

A segunda abordagem, marginalizada na literatura, é a Teoria da Convergéncia ou
Teoria da Engenharia Natural. Segundo esta, as acdes humanas convergem a partir de
convencdes sociais, de modo que os direitos de propriedade teriam surgido de forma aleatéria
e desproposital, dadas certas circunstancias. Nesse contexto, “convergéncia” se refere a um
grupo de individuos que terminam por agir da mesma forma sem que para isso haja ocorrido
um esforgo comum.

Podemos encontrar as origens da Teoria da Cooperacdo nas obras de Thomas Hobbes
e John Locke. Os dois autores imaginaram uma situacao inicial (Estado de Natureza), onde 0s
homens tém livre acesso a todos 0s recursos comuns, porém ndo ha propriedade ou governo.
No Leviatd hobbesiano, qualquer homem que desejasse se apropriar de algo poderia fazé-lo,
porém deveria estar pronto a defender sua posse de qualquer um que desejasse ataca-lo.
Assim, os homens poderiam tentar aumentar a seguranca de si proprios e de seus bens ao
estabelecer acordos matuos, pelos quais prometiam nao interferir na propriedade alheia desde
gue a reciproca fosse verdadeira. Na auséncia deste contrato primordial, a vida seria uma

guerra infindavel®.

! Desta guerra de todos os homens contra todos os homens também isto é consequéncia: que nada pode ser
injusto. [...] Outra consequéncia da mesma condicdo € que ndo ha propriedade, nem dominio, nem distin¢éo
entre 0 meu e o teu; sO pertence a cada homem aquilo que ele é capaz de conseguir, e apenas enquanto for capaz
de conservé-lo. E, pois, esta a miseravel condicdo em que o homem realmente se encontra, por obra da simples
natureza (HOBBES, 1994, capitulo XIII).
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A posicdo de Locke era bastante similar. Para ele, havendo o suficiente para todos,
uma coisa que fosse apropriada passava a pertencer legitimamente ao tomador porque este
havia investido ali seu trabalho e, portanto, estabelecido uma distingéo entre este bem e todos
os outros?. No entanto, ndo era incomum que os demais desrespeitassem esse principio, sendo
o “estado de guerra” a consequéncia mais provavel.

Assim, Hobbes e Locke concluiram que a solucdo para o conflito permanente era a
existéncia de uma autoridade governante, surgida por mutuo acordo entre todos os homens,
que abririam médo de parcela das suas liberdades em prol da seguranca. Nas palavras de
Locke, “0 objetivo capital e principal da unido dos homens em comunidades sociais e de sua
submissdo a governos € a preservacdo de sua propriedade” (LOCKE, 1994, p. 156).

Em trabalho seminal sobre a explicagdo econdmica para a origem e as mudancas
ocorridas no instituto da propriedade, DEMSETZ (1967) conclui que o direito de propriedade
se desenvolve em uma dada sociedade quando seus beneficios superam 0S Seus custos.
Quando um determinado bem ou recurso é comum (ou publico), apenas agueles que o
utilizam auferem beneficios, ao passo que os custos sdo distribuidos por toda a coletividade.
Por outro lado, a propriedade individual (detida por uma pessoa em detrimento de todos os
demais membros da coletividade) criaria incentivos positivos ao concentrar custos e
beneficios no mesmo detentor. Quando o bem é comum, todos precisam negociar com todos a
sua utilizacdo; quando a propriedade é privada, 0s custos de transacdo sdao reduzidos porque
apenas uma pessoa respondera por cada bem.

Em outras palavras, o que DEMSETZ afirmou foi que o direito de propriedade surge
como o meio menos dispendioso de resolucdo de conflitos de interesse. Contrariamente,
qguando manter um direito existente se torna muito custoso (por conflito com outros direitos

considerados mais importantes), ele devera ser afastado.

2 Dois excertos da obra “Segundo tratado sobre o governo civil”, publicada originalmente em 1690, ilustram esta
afirmacéo:

“Ainda que a terra e todas as criaturas inferiores pertencam em comum a todos os homens, cada um guarda a
propriedade de sua propria pessoa; sobre esta ninguém tem qualquer direito, exceto ela. Podemos dizer que o
trabalho de seu corpo e a obra produzida por suas méos sdo propriedade sua sempre que ele tira um objeto do
estado em que a natureza o colocou e deixou, mistura nisso o seu trabalho e a isso acrescenta algo que lhe
pertence, por isso 0 tornando sua propriedade. Sendo este trabalho uma propriedade inquestionavel do
trabalhador, nenhum homem, exceto ele, pode ter o direito ao que o trabalho lhe acrescentou, pelo menos quando
0 que resta ¢é suficiente aos outros, em quantidade e em qualidade” (LOCKE, 1994, p. 98).

“A lebre que alguém esta cagando pertence aquele que a persegue durante a caga. Pois tratando-se de um animal
considerado sempre um bem comum, nao pertencendo individualmente a ninguém, quem consagrou tanto
trabalho para encontra-lo ou persegui-lo e assim o removendo do estado de natureza em que ele era um bem
comum, criou sobre ele um direito de propriedade” (LOCKE, 1994, p. 100).
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Embora esta posi¢do traga um argumento eminentemente econémico, percebe-se que
tal visdo se coaduna com a visdo propagada por Hobbes e Locke: a adogdo de um contrato
social que tirasse 0os homens do Estado de Natureza teria decorrido de um comportamento
puramente racional. Em Ultima instdncia, segundo preconizado pelo modelo tedrico da
Engenharia Social, todos os individuos estariam agindo de forma cooperativa quando, ao
ponderar os custos e beneficios envolvidos, escolheram abrir mao de parcela da sua liberdade

em nome da seguranca.
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2.2. EVOLUCAO DO DIREITO DE PROPRIEDADE

Enquanto conjunto de valores e normas, o direito é dindmico. A evolugdo social
motiva mudancas no arcabouco juridico e nas expectativas sobre qual o melhor tratamento a
ser dado aos institutos. Consequentemente, a forma como o direito de propriedade é
enxergado e exercido necessariamente reflete as mudancas observadas nas sociedades e 0
conjunto de valores julgados mais relevantes em cada momento histérico. Conforme ensina
Nader (2014),

as institui¢des juridicas sdo inventos humanos que sofrem variagdes
no tempo e no espaco. Como processo de adaptacdo social, o Direito
deve estar sempre se refazendo, em face da mobilidade social. [...] Os
processos de adaptacdo devem-se renovar, pois somente assim o
Direito serd um instrumento eficaz na garantia do equilibrio e da
harmonia social (NADER, 2014, p. 19)

Pode-se estabelecer um paralelo entre a historia da propriedade e a historia da propria
humanidade. Inicialmente, os primeiros grupamentos humanos eram cagadores e coletores,
essencialmente nébmades. Conforme se desenvolveram a agricultura e o cultivo de animais,
esses grupamentos passaram a permanecer cada vez por mais tempo sobre um mesmo
territorio. A partir dessa evolucdo na forma de organizacao das primeiras sociedades humanas
é que se verifica o surgimento e o desenvolvimento da nocéo de propriedade.

O processo de apropriacdo — inicialmente sobre bens e, posteriormente, sobre parcelas
de territério — se desenvolve na medida em que o homem passa a estabelecer uma relagédo de
dominio com aquilo que o cerca e que lhe pode ser util. Considerando a maxima de que 0s
recursos sdao naturalmente limitados, mas as necessidades humanas séo ilimitadas, pode-se
imaginar que os conflitos sociais em torno da propriedade tenham surgido conforme cresciam
e se expandiam as sociedades.

Se a propriedade foi objeto de conflito desde o surgimento dos primeiros grupamentos
humanos, sua regulamentacdo visou a assegurar a estabilidade social.

A partir da necessidade de defender a sociedade e os territdrios ocupados de ameacas
externas e invasdes, as normas de conduta estabelecidas entre esses primeiros grupos sociais
comecaram a abordar a questdo da propriedade. Na medida em que foram surgindo os
primeiros sistemas juridicos, estes regravam a protecdo da propriedade como uma forma de

conter conflitos e assegurar a convivéncia pacifica dos individuos.
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O direito passa, entdo, a disciplinar e promover a tutela juridica do processo de
apropriagéo, conferindo um poder ao titular de um bem, e protegendo esse poder de eventuais
agressdes. Nessa construcdo, todos aqueles que se encontram fora do liame subjetivo criado
entre o titular do direito de propriedade e o0 bem tém o dever juridico de respeitar este vinculo.

Esta protecéo consagrada ao vinculo juridico estabelecido entre o proprietario e 0 bem
é oponivel erga omnes, o que ultrapassa os limites do direito obrigacional — que trata das
obrigacdes se dar, fazer e ndo fazer e vincula, a principio, apenas o credor e o devedor. Surge,
entdo, a nocao de direito real®.

Caio Mario da Silva Pereira assim distingue:

Quanto a forma de dominacéo, os direitos séo reais ou de obrigacao.
Sdo direitos reais 0s que atribuem ao sujeito uma dominagdo direta e
imediata sobre o objeto, ora abrangendo todas as suas qualidades, ora
uma parte delas. Sdo direitos de obrigacdo ou direitos de crédito os
que importam em exigibilidade de uma prestacéo relativamente a uma
pessoa ou a um grupo de pessoas. [...] O que distingue os direitos
reais dos de obrigacdo é o fato de os primeiros traduzirem uma
dominacdo direta sobre a coisa (iura in re), atribuida ao sujeito e
oponivel erga omnes, enquanto que o0s outros implicam a faculdade de
exigir do sujeito passivo uma prestacdo, havendo, por conseguinte,
uma relagdo que se arma entre o sujeito ativo e um ou mais sujeitos
passivos (PEREIRA, 2004, p. 48, grifos no original).

A distincdo béasica estabelecida entre os direitos reais e os direitos obrigacionais € o
objeto da relacdo juridica: enquanto no direito real o objeto é a prépria coisa, no direito
obrigacional o objeto é uma prestacdo positiva ou negativa por parte do devedor, consistente
na obrigacdo de dar (entregar alguma coisa), fazer (praticar um determinado ato) ou néo fazer
(a obrigacdo € a prdpria omissdo). Assim, considerando o direito subjetivo do titular, o

anverso da moeda do direito obrigacional é uma prestacdo por parte do devedor

3 PEREIRA (2003) aponta que duas doutrinas se erguem para explicar os direitos reais: a doutrina realista,
adotada pela maioria dos autores (PEREIRA, 2004; GOMES, 2012; ALVES, 2014), e a doutrina personalista,
relevante apenas do ponto de vista filosofico. A doutrina realista, também chamada de tradicional ou cléssica,
entende que o direito real se refere ao poder exercido pela pessoa sobre a coisa, huma relacdo estabelecida de
forma direta e sem intermediarios, ao passo que na relagéo obrigacional haveria dois polos: no polo ativo esta o
credor (reus credendi) da obrigacdo e, no passivo, o devedor (reus debendi) da prestacdo, independentemente de
esta ser uma entrega, uma realizacdo ou uma abstencdo. Por outro lado, em oposicao a teoria realista, a teoria
personalista entende que todo direito é correlato obrigatério de um dever e, portanto, necessariamente uma
relacdo entre pessoas. A teoria personalista ndo aceita a instituicdo de uma relagdo juridica diretamente entre a
pessoa do sujeito e a prdpria coisa, que é o objeto do direito. Par esta teoria, no direito obrigacional a relacao
juridica se coloca entre pessoas determinadas: credor e devedor, vinculados pela prestagdo. Ja no direito real, o
sujeito ativo é o titular do direito, e a relagdo juridica ndo seria estabelecida diretamente com a coisa possuida,
mas com a generalidade andnima dos individuos, posto que se trata de um direito oponivel erga omnes.
Enquanto no direito obrigacional o titular da relagdo juridica pode opd-la apenas as pessoas envolvidas na
relagdo (sujeito passivo determinado), o direito real € oponivel contra toda a coletividade (sujeito passivo
universal).



26

individualmente identificado, enquanto no direito real o anverso da moeda é uma sujeicdo por

parte de toda a coletividade, que deve respeitar aquele direito legalmente constituido.

2.2.1. A concepgao de propriedade na antiguidade

Poucos autores tratam da questdo da propriedade na antiguidade, talvez pelo fato de as
fontes serem esparsas e, por vezes, contraditérias (FACHIN, 1988).

Tudo indica que, nos primérdios da civilizagdo, a propriedade era coletiva,
organizacao que condiz com a concepg¢do de familia entdo vigente (FACHIN, 1988). Nesse
periodo inicial da evolucdo da humanidade, a familia era todo o grupamento, composto por
pessoas que coexistiam e colaboravam nas tarefas de cacar, coletar e cuidar da prole. Nessa
fase inicial ndo havia propriedade, e sim mera confusdo patrimonial, reflexo da prépria
desorganizacao social.

Essa concepcdo comunal se modificou com o avancar da civilizacdo ocidental, e a
propriedade coletivamente concebida foi se transformando em propriedade individual. As
principais alteracbes ocorreram na Grécia antiga, no periodo que antecedeu o chamado
periodo Cléassico, quando a estrutura da sociedade grega foi fortemente alterada.

Antes do surgimento das primeiras cidades, 0os homens se organizavam no que se
convencionou chamar de sociedades gentilicas, formadas por grupos familiares denominados
genos ou patrias. Os genos foram as primeiras unidades sociais, politicas, econdmicas e
religiosas da antiguidade grega.

A comunidade gentilica era um conceito extensivo de familia, formada por
descendentes de um antepassado comum e chefiada pelo membro mais velho, chamado pater,
que exercia autoridade ilimitada por ser aquele de “sangue mais puro”, o “mais proximo e
diretamente ligado ao antepassado divino do cla” (SOUZA, 2007, p.22). Nao havia diferencas
econdmicas entre 0os membros e nem classes sociais, mas apenas diferengas decorrentes da
hierarquia, estabelecida pela proximidade sanguinea com o patriarca. Com o falecimento
deste, a lideranga passava ao filho primogénito.

O grupo era fortemente marcado por relacdes de solidariedade entre os membros,
sendo comunitarios os bens, as terras e o0 produto do trabalho. Essa existéncia coletiva era ndo
apenas imposta pela tradicdo, mas se justificava pela dependéncia de cada um para com todos

os demais membros do genos para a manutengdo e sobrevivéncia do cla.
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Aqueles gue habitam 0 mesmo teto e comem ha mesma mesa possuem
um patriménio comum. A propriedade de todos pertence a cada um, e,
portanto, a ninguém. Por esta razdo os bens sdo inalienaveis e
indivisiveis, e ndo se fala de sucessdo. Quem vive da propriedade
comum ¢é estritamente obrigado a contribuir para o trabalho comum;
se ele se recusa é banido da comunidade. Uma vez que todo trabalho é
importante para 0 bem-estar da comunidade, nenhum é considerado
degradante (GLOTZ, 1965, p. 8, traducéo livre).

Essa independéncia politica dos genos era possivel apenas por sua independéncia
econbmica, pois as comunidades gentilicas normalmente eram autossuficientes, embora sua
economia fosse baseada quase exclusivamente no pastoreio e agricultura (GLOTZ, 1929).

No entanto, diversos fatores contribuiram para a desintegracdo das comunidades
gentilicas, levando a uma revolugdo na forma de se conceber a familia e a propriedade que
impactaria a sociedade ocidental até os dias modernos.

O crescimento populacional, 0 aumento do consumo, a escassez de terras cultivaveis e
a precariedade dos instrumentos e das técnicas de producdo agricola levaram a uma situacdo
de caréncia de alimentos que fragilizou o sistema gentilico. As comunidades passaram a ser
atacadas por outros grupos, que buscavam mais terras e alimentos. Ademais, as ameacas
também vinham de dentro dos proprios genos.

De todos os lados os lacos sdo afrouxados. Filhos mais novos e
bastardos protestam contra a inequalidade vexatoria, os jovens de
espirito aventureiro ndo se resignam diante do trabalho macante, os
criminosos sdo expulsos. Todos estes individuos fogem ao
comportamento tradicional. [...] Todos tém menos inclinagéo para o
trabalho e querem uma parcela maior dos retornos. Assim nasce 0
individualismo, enquanto o poder da pélis aumenta. Entéo € inevitavel
gue o sistema econdmico seja alterado. No préprio seio da
propriedade coletiva, a propriedade privada é formada (GLOTZ, 1965,
p. 9, traducéo livre).

A crise no sistema de comunidades gentilicas alterou profundamente a estrutura da
sociedade grega. Os conflitos internos as comunidades acabam por levar a divisdo da
propriedade, que é repartida de modo desigual pelo patriarca entre os membros do genos: as
melhores porcOes de terra sdo destinadas aos parentes mais proximos do pater, que formam
uma aristocracia de base fundiaria que passa a monopolizar o poder politico (COULANGES,
1998).

Essa ruptura leva ao surgimento de um incipiente conceito de propriedade da terra e
das primeiras classes sociais na antiguidade. A alteracdo estrutural observada na sociedade

grega — e posteriormente ampliada no direito romano — definiu as novas bases individualistas
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sobre as quais passaria a se sustentar com maior nitidez a concep¢do de familia, de

comunidade e de propriedade que conhecemos até hoje.

2.2.2. A propriedade no direito romano

O conceito de propriedade coletivamente concebida se transformou historicamente até
o reconhecimento da propriedade privada em definitivo pelo direito romano.

Os romanos, na verdade, foram os primeiros a desenvolver o direito
da propriedade privada, o direito abstrato, o direito privado, o direito
da pessoa abstrata. O direito privado romano é o direito privado em
seu desenvolvimento classico (MARX, 2010, p. 125).

E impossivel conceber a no¢do moderna de propriedade, de base individualista, sem
entender sua passagem e suas modificagcdes dentro do direito romano. Reconhece FACHIN
(1988) que a teoria da propriedade estabelecida no direito romano se mantém, mutatis
mutandis, até os dias contemporaneos. No entanto, mesmo dentro da era romana o conceito de

propriedade e sua protecdo se modificaram.

2.2.2.1. A propriedade quiritaria

O conceito de propriedade passou por uma imensa evolucdo no ambito do direito
romano, assumindo diversas formas e atravessando fases bastante distintivas que contribuiram
para dar ao instituto a forma que reconhecemos até hoje.

Também nos primdrdios de Roma a propriedade coletiva da terra era exercida pelas
gentes, conceito bastante similar ao de genos, englobando um conjunto extensivo de familia
coligada por um tronco ancestral. Nessa fase de direito primitivo, o patrio poder exercido pelo
patriarca (pater familiae) abrangia o territério, os bens moveis, os membros familiares e 0s
escravos. Qualquer poder juridico estava incluido nesse patria potestas, e a propriedade nao
tinha nome ou caréter distintivo.

A partir da segunda metade da RepuUblica, desponta um conceito abstrato da
propriedade distinto do patrio poder. Este conceito recebe 0 nome de dominium ou proprietas

(MARKY, 1995). Como seu reconhecimento ocorre no d&mbito do jus civile — ou direito
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quiritario* — a propriedade do periodo pré-classico foi chamada de dominium ex jure
quiritium, ou propriedade quiritaria.

Durante muito tempo, a Unica forma de propriedade reconhecida e garantida de
maneira eficaz era a propriedade quiritaria®.

Segundo MONTEIRO (2012), para ter direito a propriedade quiritaria, o titular deveria
preencher concomitantemente alguns requisitos, como capacidade pessoal (status civitatis,
sendo que apenas aqueles que fossem cidaddos romanos tinham essa capacidade), idoneidade
da coisa (que deveria ter o status de res mancipi, designagdo dos bens mais importantes para
0S romanos, como imdveis, escravos e animais de carga) e modo de adquirir conforme as
normas rigidas e formais do jus civile vigente (direito quiritario). Para a garantia da
propriedade quiritaria o proprietario dispunha da enérgica acdo de reivindicacdo (res
vindicatio).

Segundo MARKY (1995), apenas formas solenes de tradicdo de bens eram meios
reconhecidos para aquisicio da propriedade quiritaria®. No entanto, as regras rigidas e
complicadas do jus civile eram uma barreira ao desenvolvimento do comércio, que exigia
praticas menos formalistas. Além disso, “a aplicagdo das regras acima [do jus civile] atentou,
em muitos casos, contra a equidade, principio que foi ganhando vulto na segunda metade da
Reptiblica” (MARKY, 1995, p. 69), pois desfavorecia aqueles que ndo eram contemplados
pelo direito quiritério.

2.2.2.2. A propriedade pretoriana

A expansdo do comércio que o Império Romano estabelecia ndo sé entre suas

provincias, mas também com os demais paises do Mediterraneo, propiciava um trafego de

4 Cumpre distinguir historicamente os dois tipos de direitos vigentes no periodo pré classico, fase inicial do
império romano: o jus civile e o jus gentium. A distin¢do se baseia no formalismo das normas e na diversidade
dos destinatarios das respectivas regras: o jus civile, também denominado jus quiritium, ou direito quiritario, se
destinava exclusivamente aos cidaddos romanos (chamados quirites); por sua vez, 0 jus gentium era constituido
de normas consuetudinarias “consideradas como comuns a todos os povos e por isso aplicaveis ndo s6 aos
cidadaos romanos, como também aos estrangeiros em Roma” (MARKY, 1995, p. 15).

> Posteriormente, ja na fase do direito romano classico, surgem ao lado da propriedade quiritaria trés situacoes
anadlogas a propriedade, denominadas propriedade pretoriana (ou bonitéria), propriedade provincial e
propriedade peregrina.

& A traditio (mera entrega sem formalidades do bem), embora fosse a forma mais natural de transferéncia, ndo
era modo de transferéncia da propriedade quiritaria por dois motivos: primeiro, porque s6 era aplicavel a bens
menos relevantes; segundo, porque era ato juridico do jus gentium, ndo reconhecido pelo jus civile.



30

pessoas e mercadorias cada vez mais intenso. Surge, entdo, a necessidade de adequar o jus
civile, fortemente formalista, para disciplinar essas novas relacbes mercantis e pessoais.

Assim, ao lado do estrito, formalista e conservador jus civile, comega a se constituir
um novo direito, menos formalista e que se adequa as mudangas observadas na sociedade: é o
jus honorarum, ou direito honoréario, também chamado pela nomenclatura mais especifica de
direito pretoriano ou dos pretores’. Esse direito honorério é produzido por magistrados e
jurisconsultos e tem o conddo de “completar, suprir ou corrigir o antigo direito civil, tendo
por objetivo o interesse publico” (CRETELLA JR., 2008, p. 23) e sua adequacdo ao
dinamismo social verificado dentro do império romano®.

Até entdo, o Unico tipo de propriedade admitido pelo jus civile era a propriedade
quiritaria, que apenas poderia ser reconhecida através de modos de aquisicdo originaria:
usucapido, mancipatio ou in iure cessio. A traditio, consistente na mera entrega do bem, néo
era fato gerador da propriedade quiritaria, mas apenas da posse que, embora admitida ja no
direito romano, ndo gozava do mesmo grau de protecdo. Essas exigéncias traziam graves
prejuizos a equidade das relagdes estabelecidas entre romanos e ndo-romanos.

Por exemplo, caso um cidaddo romano vendesse um bem para um ndo-romano, sua
transferéncia apenas poderia ocorrer pela simples tradicdo, pois 0s atos solenes estavam
restritos ao jus civile. No entanto, a mera tradi¢do nao transferia ao comprador o dominio ex
iure quiritium sobre o bem. Em decorréncia disso, o vendedor continuava a ter a propriedade
quiritaria sobre a coisa. Essa situacdo de inseguranca juridica permanecia enquanto ndo se
completasse o prazo da usucapido®: o vendedor permanecia sendo proprietario do bem perante
o direito quiritario, inclusive podendo reivindica-lo do comprador como coisa sua ou mesmo
aliena-lo, transferindo-o pela mancipatio ou pela in iure cessio a terceiro que, alegando o

dominio ex iure quiritium, poderia mover uma acdo de reivindicacdo contra o comprador.

7 “Segundo a historiografia tradicional romana, o pretor foi criado em 367 a.C. pelas Leges Liciniae Sextiae
como resultado do compromisso entre patricios e plebeus, em que o 0s primeiros rendiam-se aos Ultimos,
admitindo que um dos consules fosse plebeu, ao passo que os plebeus admitiam que os patricios elegessem um
sO pretor incumbido de administrar o direito na cidade. Embora essa versao acerca da introdugdo do pretor seja
objeto de controvérsias, o fato é que o pretor urbano e posteriormente o pretor peregrino criado em 242 a.C.
vieram a especializar-se na administracdo da justica, dando margem a criacdo de direitos distintos daqueles do
tradicional ius civile aplicavel inicialmente apenas aos cidaddos romanos” (BOTTCHER, 2013, p. 161).

8 Os pretores conduziram verdadeira funcdo criadora do direito, que assumia contornos progressivamente
distintos do direito romano classico. Essa natureza distinta foi reconhecida pelos préprios juristas romanos, como
descrito no Digesto de Papiniano: “direito pretoriano ¢ aquele que os pretores introduziram a fim de auxiliar,
suprir ou corrigir o direito civil por causa de uma utilidade publica. Também é chamado de direito honorério,
assim denominado em razao da honra dos pretores” (PAPINIANO apud CRETELLA JR, 2008, p. 23).

® No direito cléssico, o prazo para que se configurasse a usucapido era de um ano para as coisas moveis e dois
anos para as imoveis.
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A auséncia do direito de propriedade dos bens adquiridos pela mera traditio deixava o
comprador em situagdo extremamente injusta, pois ele ndo tinha como defender sua
propriedade, mesmo tendo pago o preco ao vendedor®®,

Naturalmente, a simples entrega atende muito mais as necessidades do
comércio do que as formalidades complicadas da mancipatio e da in
iure cessio. Praticada aquela, porém, perante o ius civile o vendedor
ainda era proprietario, enquanto ndo se completasse o prazo da
usucapido. Isto era uma injustica contra o comprador, que pagara o
preco ao vendedor (MARKY, 1995, p. 70).

Assim, para corrigir as distor¢des trazidas pelo direito quiritario no que tange a falta de
reconhecimento do direito de propriedade quando a forma de aquisicdo do bem fosse a
simples traditio, os pretores “passaram a considerar definitivamente consumada a transacio,
desde que as partes, adquirente e vendedor, tivessem agido de boa-fé” (ROLIM, 2000, p.188).

Com esse reconhecimento, os pretores criaram a propriedade pretorianall, também
chamada de propriedade bonitaria (in bonis habere ou in bonis esse) por nascer da boa-fé.

Assim, o pretor construiu um novo tipo de propriedade, diferente e até
contraposta a propriedade quiritaria. Formalmente o pretor ndo podia
derrogar o ius civile. Por isso, o proprietario quiritario, nos casos
especificos regulados pelo pretor, continuava nominalmente dono,
mas seu direito ficava reduzido ao nome porque, do ponto de vista
pratico, o pretor assegurava o poder definitivo sobre a coisa a quem
julgasse mais justo (MARKY, 1995, p. 70, adaptado).

A criacdo da propriedade pretoriana foi um grande progresso na expansao do instituto
da propriedade: enquanto apenas ao cidaddo romano é dado o privilégio de ser titular da
propriedade quiritaria, no direito pretoriano passam a ser reconhecidas as transacdes baseadas

na boa-fé, independentemente da naturalidade das partes e da forma de aquisicdo do bem?*?.

10 ALVES (2014, p. 295) e MARKY (1995, p. 70) salientam que uma outra situa¢do injusta também poderia
ocorrer: no caso de o comprador ndo-romano perder a posse da coisa para o proprio vendedor ou terceiro, ele ndo
tinha direitos reconhecidos pelo jus civile em que pudesse basear sua pretensdo de reaver o bem, faltando-lhe,
pois, mecanismos de ataque para a recupera¢do daquilo que havia comprado, ja que o titulo de propriedade
quiritaria se sobrepunha.

11 A partir do reconhecimento da propriedade bonitaria, o comprador passa a ser protegido por dois institutos: a
exceptio rei venditae et traditae (excecdo de coisa vendida e entregue) era uma arma de defesa frente ao
vendedor ou terceiro a quem este tornasse a alienar a coisa, e a actio publiciana era uma arma de ataque para a
recuperagdo da posse da coisa que fosse injustamente tomada do comprador (ALVES, 2014, p. 295-296).

12.0 nivelamento estabelecido pelos pretores entre as duas ordens vigentes (jus civile e jus gentium) revela o
carater universalista e moral do direito romano, que ndo se revelou fechado e imutavel, mas atravessou uma
continua adequacao para permitir que, por equidade, se buscasse fazer justica no caso concreto (BOTTCHER,
2013).
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2.2.2.3. A propriedade provincial

No seu auge, o Império Romano se estendia por sobre vastos territdrios do entorno do
Mediterraneo, abrangendo as peninsulas italica e ibérica, norte da Africa e oriente proximo.
As terras pertencentes ao império romano situadas fora da peninsula italica eram
denominadas de provincias®®.

Todos os terrenos situados nas provincias eram de propriedade do Estado. Os
particulares, ainda que fossem cidaddo romanos, ndo podiam ser proprietarios dessas terras,
mas apenas guardar o direito de posse e usufruto sobre o solo (ALVES, 2014). Para conservar
esse direito de posse e uso, o possuidor deveria recolher um tributo anual®®.

O titulo de dominio das provincias ficou conhecido como propriedade provincial. A
propriedade provincial podia ser alienada e transmitida aos herdeiros, além de ser “defensavel

por agao real concedida pelos magistrados provinciais” (ALVES, 2014, p. 296).

2.2.2.4. A propriedade peregrina

A luz do rigido jus civile, os peregrinos ou estrangeiros ndo possuiam a faculdade de
praticar atos juridicos inter vivos (jus commercii). Por esse motivo, dentro do Império
Romano, inicialmente ndo era conferido aos peregrinos o direito de propriedade sobre os bens
que viessem a adquirir, mas apenas a mera possessio (ROLIM, 2000).

Para sanar essa injustica, 0s pretores romanos e 0s governadores das provincias
passaram a proteger os direitos dos peregrinos sobre seus bens, e concedendo-lhes acdes
reais'® analogas as que protegiam a propriedade quiritaria (ALVES, 2014).

Assim, na medida em que o direito estrangeiro era reconhecido pelo Império Romano,
0s peregrinos foram, com base nesse direito, considerados legitimos proprietarios de suas

possessiones, que passaram a ser chamadas de propriedades peregrinas.

13 Ensina ALVES (2014, p. 296) que as provincias podiam ser senatoriais ou imperiais: as provincias senatoriais
eram administradas por senadores, pertencendo a propriedade do solo ao povo romano como um todo; por sua
vez, as provincias imperiais pertenciam ao préprio imperador. Também esclarece MARKY (1995, p. 71) que “os
terrenos nelas situados eram chamados praedia stipendiaria e praedia tributaria, respectivamente”.

14 No caso das provincias senatoriais, esse tributo era denominado stipendium ou agri stipendiarii, e era
destinado ao povo romano; no caso de provincias imperiais, o tributo era denominado tributum ou agri
tributarii, e se destinava diretamente ao imperador (ALVES, 2014, p. 296; ROLIM, 2000, p.189).

15 Comegou a ser reconhecido aos peregrinos o direito & propriedade pelo seu préprio direito estrangeiro,
“chamando este de simples dominium, em contraposi¢do ao dominium ex jure quiritium, e admitiam para ela
meios processuais de defesa que imitavam os da defesa da propriedade quiritaria” (MARKY, 1995, p. 71).
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2.2.2.5. A propriedade no periodo pos-classico (direito justiniano)

Segundo ALVES (2014), trés fatores teriam contribuido para fazer desaparecer as
causas da distingdo entre os diferentes tipos de propriedade. O primeiro foi a fusdo do jus
civile com o direito pretoriano, o que eliminou as formas solenes de aquisicao da propriedade,
terminando por extinguir a propriedade quiritaria. O segundo foi a concesséo da cidadania
romana a todos os habitantes livres das provincias, o que consolidou a unidade juridica do
império romano e extinguiu a propriedade peregrina. O terceiro foi a decisdo do Imperador
Diocleciano de estender a cobranca de impostos aos imdveis do império que até entdo eram
isentos do pagamento, acabando com a distingdo das propriedades provinciais®®.

A partir dessas alteragdes, o0s institutos ficaram cada vez mais parecidos, pois as suas
caracteristicas e esferas de incidéncia passaram a se sobrepor. Finalmente, no século VI a.D. o
Imperador Justiniano decide por acabar com a distin¢do formal existente entre os diversos
tipos de propriedade (quiritaria, pretoriana, peregrina e provincial) e fazendo surgir um dnico
instituto: o direito de propriedade (MALUF, 2011; ROLIM, 2000).

A partir de Justiniano, sdo unificados os conceitos de dominium e proprietas e o
direito de propriedade passa a ser Gnico!’. Com isso, 0 proprietario passa a possuir um
conjunto de poderes sobre o bem: o jus utendi (direito de usar), jus fruendi (direito de
usufruir) e o jus abutendi (direito de abusar). O proprietario pode, no entanto, abrir médo de
uma dessas faculdades dentro dos limites estabelecidos pelo direito (ROLIM, 2000), ou sofrer
restrigdes ao seu exercicio®® por necessidade da administragdo ptblica (ALVES, 2014).

Para MALUF (2011), a propriedade romana tinha trés caracteristicas basicas: carater
exclusivo, absoluto e perpétuo. Por carater exclusivo, entende-se que sobre um mesmo bem

somente poderia incidir um dnico direito de propriedade; por perpétuo, entende-se que nao

16 Ensina ALVES (2014, p. 297) que, a partir desse momento, “o imposto ndo mais significava que o Estado é o
proprietario do imével e o particular apenas possuidor dele, mas, sim, que se trata de contribui¢do que todos tém
de prestar ao Estado para que este possa fazer face as suas despesas”.

17 A propriedade unitéria terminou por ser disciplinada por uma mistura das normas que eram aplicaveis a uma
ou outra das espécies existentes no periodo classico. Como afirma ALVES (2014, p. 297), no direito justiniano a
propriedade “era transferida pela traditio (no direito cléssico, isso ocorria com relagdo a propriedade pretoriana);
estava sempre sujeita ao pagamento de impostos (no periodo classico, s6 a propriedade provincial o estava); e
sobre ela pesava uma série de limitacfes impostas por necessidade da administracdo publica (o que, no direito
cléssico, se dava com referéncia & propriedade provincial)”.

18 As limitacOes estabelecidas ao direito de propriedade de bens moveis e imdveis existiram no direito romano
desde o periodo pré-classico. Segundo ALVES (2014, p. 300) tais limitagGes eram impostas por interesse do
Estado ou eram decorrentes do direito de vizinhanga. Este tema sera melhor abordado no item relativo a fungao
social da propriedade.
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poderia haver cessao provisoria do titulo de propriedade, mas apenas do direito de uso. Ja o
carater absoluto, segundo LIMA (2006), pode ser entendido sob duas acepc@es: inicialmente,
por ser oponivel erga omnes; em segundo lugar, por ser um direito individualista, que permite

ao proprietario aproveitar de forma ilimitada todas as vantagens que a coisa possa oferecer.

2.2.3. O direito de propriedade na Idade Média

Segundo BURNS (1993a), a Idade Média se inicia com a queda do Império Romano
do Ocidente, por volta de 476, quando os povos germanicos®® derrubaram as resisténcias
romanas e conquistaram praticamente todas as terras ocidentais do antigo império, e perdura
até a queda de Constantinopla, sede do Império Romano do Oriente, em 1453.

O avanco das tribos germanicas por sobre o territdrio romano nao se teria se dado com
0 objetivo de destruir o império romano, mas sim para buscar terras melhores e mais férteis
do que as disponiveis no norte da Europa (BURNS, 1993a).

O contato nos séculos anteriores havia sido intenso entre romanos e germanos, que
partilhavam fronteiras comuns e estabeleceram continuas relacbes comerciais. Por toda essa
proximidade, os germanos estavam bastante familiarizados com a civilizacdo romana, razéo
pela qual o direito romano permaneceria exercendo influéncia sobre a historia juridica e
governamental europeia mesmo ap6s a queda do Império Romano?.

O periodo da Idade Média Inicial?! foi de reorganizagdo politica, marcada por intensa
regressdo urbana. Com o fim do Império, as cidades romanas decresceram de tamanho, e 0s

povos germanicos, eminentemente rurais, se espalharam sobre toda a Europa.

19 Os povos germanicos (que os romanos chamavam barbaros) compreendiam indmeras tribos, dentre elas as dos
saxdes, bavaros, visigodos, ostrogodos, alamanos, vandalos, burgindios, lombardos, suevos e francos
(COTRIM, 2002). Longe de serem selvagens, essas tribos praticavam a agricultura, caga e pastoreio, embora
fossem habitualmente analfabetos e ndo vivessem em cidades (BURNS, 1993a).

20 Como leciona LE GOFF (2005, p. 33), “o mundo medieval resulta do encontro e fusdo destes dois mundos que
se interpenetravam, da convergéncia das estruturas romanas e das estruturas barbaras em transformacao”. Assim,
embora as estruturas politicas e sociais da Europa ocidental tenham se alterado significativamente, ndo se
verificou uma completa ruptura com a Antiguidade, pois boa parte das instituices romanas pré-existentes ja
haviam sido incorporadas pelos povos germanicos.

21 Os historiadores divergem quanto as divisoes da Idade Média. Conforme esclarece BURNS (1993a, p. 200), as
historiografias inglesa, alema e norte-americana trabalham com uma divisdo tripartite da Idade Média, que
compreenderia a ldade Média Inicial (aproximadamente 476 a.D até 1050 a.D.), a Idade Média Alta (séculos XI
a XIII) e a Idade Média Tardia (séculos XIII a XV). Por outro lado, a escola francesa estabelece a classica
divisdo entre Alta Idade Média (da queda do Império Romano até as Cruzadas) e a Baixa ldade Média (das
Cruzadas até o século XV). O presente trabalho adota a divisdo da historiografia inglesa.
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O império romano era centralizado e fortemente hierarquizado, ao passo que 0S povos
germanicos se organizavam em tribos e aldeias, e sua organizacao social estava ainda em fase
inicial de centralizacdo. A partir das invasdes barbaras esse processo de centralizacdo comeca
a se acentuar, levando a formacdo de novos reinos nos territorios ocupados, a maioria dos
quais ndo perdurou por longo periodo? (COTRIM, 2002, p. 118).

Por volta do século X, o territorio europeu sofreu uma série de novos ataques, sendo
invadido pelos hingaros a leste, pelos povos vikings ao norte, e pelos mugulmanos ao sul. A
inseguranga provocada por essas invasdes gerou uma nova onda de migracéo das cidades —
muitas das quais haviam sido invadidas — para os campos. Houve, entdo, um
“enfraquecimento do poder central dos antigos reinos germanicos, a0 mesmo tempo que 0
poder local se fortalecia (COTRIM, 2002, p. 122).

Nesse processo de ruralizacdo, “em muitas regides construiram-se vilas fortificadas e
castelos cercados por muralhas. Pessoas com menos recursos, que nao tinham como se
proteger por si, procuraram a ajuda de nobres e guerreiros; 0s camponeses que pediam a
protecdo dos senhores de terra foram submetidos a serviddo” (COTRIM, 2002, p. 124).

Essa nova forma de organizacdo dos povos europeus que tem inicio no século XI ficou
conhecida como feudalismo, fenbmeno que esta associado ao que os historiadores identificam

como o inicio da Idade Média Alta.

2.2.3.1. A propriedade nos sistemas senhorial e feudal

O sistema feudal?® surge quando a Europa comeca a ser golpeada por invasdes
hangaras, vikings e arabes. As pessoas, buscando protecdo, comecam a se aglomerar em

cidades fortificadas localizadas no entorno dos castelos, governados normalmente por nobres.

22 A organizagdo politica dos povos germanicos durante a Idade Média Inicial sofreu diversos reveses por conta
das invasfGes de um reino sobre o outro. Ao final dessa fase, apenas o Reino Franco havia conseguido se
fortalecer e expandir seus dominios, através de duas dinastias: a dos merovingios, que governaram do séc. V ao
séc. VIII, e a dos carolingios, entre os séculos VIl e IX (COTRIM, 2002).

2 E importante distinguir o regime senhorial do feudalismo: enquanto aquele se refere a um sistema econdmico
no qual grandes propriedades séo trabalhadas por servos, este identifica um sistema politico descentralizado ao
extremo, onde o poder publico passou a estar amplamente nas maos de particulares, e ndo mais do rei (BURNS,
1993a). A partir dessa diferenciacéo inicial, percebe-se que esses sistemas, embora ndo se confundam, ndo séo
incompativeis. Na verdade, ressalta COTRIM (2002, p. 126) que a sociedade feudal “tinha como principal
unidade produtora o senhorio (extensdo de terra) e como forma de trabalho, a servidao”.
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Os castelos contavam com seus proprios exércitos, que, embora ndo muito grandes,
garantiam certa seguranca para suas terras e terminaram por opor o melhor sistema de defesa
contra hordas invasoras (BURNS, 1993a). Esses senhores de terras, posteriormente chamados
de senhores feudais, assumiram praticamente todos os poderes do governo, passando governar
seus dominios com autoridade militar, judicial e administrativa (COTRIM, 2002, p. 124).

A sociedade feudal era dividida entre os nobres (os detentores de terra), o clero e 0s
servos, trabalhadores despossuidos de terras que viviam e trabalhavam nos feudos em troca de
moradia, alimento e protecdo?. O senhor ocupava o topo da escala social, pois nele se
confundiam o direito de propriedade e a jurisdicdo politica. Nesse sentido, “a valorizagdo do
solo e a estreita dependéncia entre o poder publico e a propriedade das terras criaram uma
identificagdo entre a soberania e a propriedade” (WALD, 2011, p. 148).

A partir do surgimento do sistema feudal, a propriedade tal qual instituida no direito
romano fica descaracterizada, perdendo alguns de seus tracos marcantes, como a
perpetuidade, a unitariedade e a exclusividade (LIMA, 2006, p. 17).

A propriedade medieva deixa de ter carater perpétuo e passa-se a admitir a cessdo
provisoria ndo apenas do direito de uso do bem, mas também do préprio titulo de propriedade,
que poderia ser revogado a qualquer tempo pelo senhor?®.

A estrutura fortemente hierarquica da sociedade medieval marca outra diferenca do
conceito de propriedade: enquanto a concepgdo romana classica configurava um direito
marcadamente individual, no direito medievo predomina uma visdo mais coletiva do instituto.

A propriedade perde também seu carater unitario, passando a existir o que WALD
(2011, p. 148) descreve como uma “superposi¢ao de dominios de densidades diferentes que se

mantinham paralelos uns aos outros” incidindo sobre o mesmo bem?®. A propriedade medieva

24 O sistema feudal funcionava basicamente com base em obrigacgdes reciprocas a partir da concesséo de feudos,
que eram porc¢des de terras cedidas para protecdo e exploragdo, em troca de servi¢os militares e juramento de
fidelidade (LE GOFF, 2005, p. 78). Esse sistema envolvia relagcBes de suserania e vassalagem: quem doava o
feudo era o suserano ou senhor feudal, e quem o recebia era o vassalo, que podia transmiti-lo hereditariamente.
Via de regra, o rei era 0 mais alto suserano. Este doava feudos a alta nobreza, que poderia dividi-los em feudos
menores doados a baixa nobreza, que poderia fazer o mesmo, até chegar aos cavaleiros, ocupantes do grau mais
baixo da escala e cujos feudos ndo podiam ser divididos (BURNS, 1993a).

% LE GOFF (2005, p. 127) ensina que “a propriedade era quase desconhecida na ldade Média como realidade
material ou psicolégica. Do camponés ao senhor, cada individuo tinha somente direitos mais ou menos
estendidos de posse provisoria, de usufruto. Nao somente cada um tinha acima de si um senhor ou um detentor
de direitos mais poderoso que podia priva-lo de sua terra — tenéncia camponesa ou feudo senhorial — valendo-se
da violéncia, mas a propria lei reconhecia ao senhor a possibilidade legitima de despojar o servo ou vassalo de
sua terra sempre que Ihe conceda outra equivalente, as vezes muito afastado da primeira”.

26 Nas palavras de GROSSI (2006, p.66): “A propriedade medieval é uma entidade complexa e composta, tanto
que parece até mesmo indevido o uso do singular: tantos poderes autbnomos e imediatos sobre a coisa, diversos
em qualidade segundo as dimensfes da coisa que 0s provocou e legitimou, cada um dos quais encarna um
conteudo proprietario, um dominio”.
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deixa também de ser exclusiva, pois sobre um mesmo territério passam a incidir dois
diferentes direitos?’: o dominio direto do proprietario, que era o suserano, e o dominio Util do
vassalo, que podia explorar o bem como melhor lhe aprouvesse, desde que retribuisse com o
cumprimento de uma série de obrigacGes acordadas com o seu senhor feudal.

Na organizacdo social estratificada do sistema feudal, que envolvia a longa cadeia de
dependéncia mutua entre suseranos, vassalos e servos, era sempre o dominio util que
sustentava o dominio emitente, através do pagamento das obrigagdes aos senhores feudais.

O chamado dominio eminente, que os senhores feudais ostentavam,
era sustentado pelo dominio util, realizado pelos vassalos, a medida
em que cultivavam o solo. E, diga-se de passagem, tal cultivo era
absolutamente importante e indispensavel, pois representava a
sobrevivéncia de todos (LIMA, 2006, p. 19).

Essa relacdo hierarquica terminou por reavivar o instituto da enfiteuse, embora nao
nos moldes originarios da antiguidade ou do direito romano, quando era entendida como
direito real sobre coisa alheia?®. Na ldade média, o sistema sofre grande modificagdo com o
advento do feudalismo. Como ressalta ALVES (2014, p. 353), “na Idade Média, em virtude
das amplas faculdades do enfiteuta sobre o imovel, surgiu a idéia de que a enfiteuse era
modalidade de propriedade, inferior, porém, & do proprietario®. Assim, criou-se a concepgao

de que o enfiteuta tinha o dominio util sobre a coisa, € o proprietario, o dominio direto”.

2.2.3.2. A desagregacdo do sistema feudal

Com o crescimento da influéncia da igreja, quase desaparece a distingdo rigida entre o
poder dos nobres e o poder do clero. Como os Estados ndo eram laicos, eles auxiliaram a

Igreja na organizacéo das Cruzadas, com resultados marcantes para o sistema feudal°.

27 Por esses motivos, como afirma VENOSA (2013, p. 159), no direito medievo “a propriedade perde o carater
unitario e exclusivista” e os conceitos juridicos sdo modificados. A mudanga ¢ tal que, para LIMA (2006, p. 20),
configura-se a “impossibilidade de um vinculo abstrato, puro, entre 0 homem e as coisas”.

28 Ensina MONTEIRO (2012, p. 222) que as origens do instituto da enfiteuse remontam & Grécia antiga, a partir
da necessidade de prender o lavrador a terra pertencente a terceiros que, impossibilitados de explora-la, cediam-
na para cultivo. Ja no direito justiniano, afirma ALVES (2014, p. 353) que a efiteuse era o sistema pelo qual o
proprietario, embora mantendo intacto seu direito de propriedade, atribuia a um terceiro (o enfiteuta) faculdades
sobre seu imével, mediante o pagamento de um canon (prestacao certa e invariavel) anual.

2 Ao mesmo tempo, MONTEIRO (2012, p. 222) ressalta que o instituto da enfiteuse teria se transformado num
instrumento de opressdo perpétua dos servos, pois ao pagamento do canon se somavam novos e mais pesados
onus em beneficio dos senhores feudais. A propriedade deixava de ser um direito e passou a transfigurar quase
em um dever, tamanhos seus encargos e as relagcdes de dominacédo e dependéncia mutuas a eles associadas.

30 COTRIM (2002) destaca quatro principais consequéncias do movimento das Cruzadas para o sistema politico,
econdmico e social da Europa: a) a reabertura do Mar Mediterraneo, com a subsequente amplia¢do das rotas de
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Com o desenvolvimento comercial experimentado apés o fim das Cruzadas e o
enfraquecimento dos senhores feudais, novas cidades comecam a se desenvolver. A expansao
do comércio traz consigo o crescimento de uma nova classe social denominada burguesia,
composta por comerciantes e artesaos.

A nobreza feudal, enfraquecida e empobrecida ap6s as Cruzadas, estava em
decadéncia. Ao mesmo tempo, o poder central do rei se revigorava e a burguesia se
consolidava como nova classe social relevante. O progresso cultural e tecnoldgico propiciado
pelas novas rotas de intercambio comercial com o oriente completavam a transformacao da
sociedade europeia. A confluéncia de todos esses fatores comeca a promover 0 esgotamento
do sistema feudal, cuja desestruturacdo tem inicio ja na Idade Média Alta e se prolonga por

toda a Idade Média Tardia e pelo inicio da Idade Moderna.

2.2.4. O direito de propriedade na era moderna

Entre o fim da ldade Média e o inicio da Era Moderna®!, em decorréncia do processo
de desestruturacdo do feudalismo e do reaquecimento do comércio, varia partes da Europa
vivenciaram um periodo de grandes mudancas no modo de pensar e viver (COTRIM, 2002).
Essas mudancas fizeram surgir um processo de renovacdo cultural que ficou conhecido como
Renascimento ou Renascenca®.

Outra mudanca fundamental ocorrida a partir do fim da Idade Média foi a ascensao de
concepcdes de mundo mais individualistas, que mudaram a forma pela qual o homem se

distingue e defende seus interesses. Enguanto na estrutura medieval as pessoas eram vistas e

comércio; b) incremento do intercdmbio cultural com os povos do oriente; c) empobrecimento dos senhores
feudais, cujas economias foram fortemente afetadas pelos altos custos das Cruzadas; e d) fortalecimento do
poder central na medida em que os senhores feudais se enfraqueciam.

31 O periodo que se seguiu a Idade Média recebeu a denominagdo de ldade Moderna, embora ndo haja
exatamente um consenso entre os historiadores de quais os seus marcos inicial e final. Como ja afirmado, alguns
autores estabelecem seu marco inicial quando da queda de Constantinopla, sede do Império Romano do Oriente,
que ocorreu por volta de 1453 a.D. (BURNS, 1993a). Outros autores, porém, afirmam que o despertar da era
moderna ocorre com a descoberta da América, em 1492, ou com a sequéncia de reformas protestantes iniciada
na Alemanha em 1917 (FRANCO JR, 2001). A transicdo da Idade Moderna para a Era Contemporanea ocorre a
partir da Revolucdo Francesa de 1789 ou da Revolucdo Industrial inglesa do século XIX (AMARAL, 2003).

320 marco do Renascimento é a ascensdo de uma visdo critica da realidade, marcada por explicagdes mais
racionais e énfase no antropocentrismo. O excessivo apego a moral religiosa catélica, marca da Idade Média,
comega paulatinamente a ser superado. O movimento da renascenca impactou a producdo artistica e intelectual
europeia dos séculos XV e XVI. A visdo critica do mundo, com maior valorizagdo da razdo e do método
empirico, deu grande impulso para a ciéncia. Foi nessa época que Copérnico e Galileu chegaram a ser acusados
de hereges pela igreja catolica, pois suas pesquisas iam de encontro aos mais tradicionais dogmas e concepgdes
vigentes na idade média (COTRIM, 2002, p. 154).
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identificadas apenas coletivamente®, a partir da era moderna tem inicio um processo de
valorizacdo do individuo, que passa a ser visto como um valor em si mesmo.

Esses novos arranjos sociais, somados & inquietacdo intelectual renascentista e ao
avanco de uma visdo de mundo critica e antropocéntrica, abriram espago para 0 surgimento
do individualismo.

AMARAL destaca que a burguesia teve

grande papel no processo de evolugdo politica, econdmica e juridica
da sociedade européia. Politica porque, desejosa de paz e estabilidade,
necessarias ao bom andamento dos negdcios, favoreceu a
centralizacdo do governo e o fortalecimento do poder real.
Econbmica, por ser a base da criacdo e desenvolvimento do
capitalismo. E juridica porque com ela se consagra o individualismo
como principio fundamental da ordem juridica moderna (AMARAL,
2003, p. 79).

As reformas protestantes também desempenharam papel fundamental nessa mudanca
de mentalidade ocorrida entre o final do seculo XV e o inicio do século XVI. As Reformas
luterana, calvinista e anglicana propiciaram o surgimento de uma nova ética religiosa®,
bastante diferente da defendida pela igreja catdlica, e fomentaram “um surto de
individualismo e de consciéncia racional” (BURNS, 1993a, p. 339).

Entre os mais claros efeitos modernizantes da Reforma esta o maior
impulso que o movimento deu a ascensdao do individualismo.
[...] Certas tendéncias do pensamento da Reforma ajudaram também,
por fim, a limitar o absolutismo politico (BURNS, 1993a, p. 400-401).

Esse processo contribuiu ainda mais para a ascensdo da burguesia, cujo crescimento
havia comecado na Idade Média e se expandiu na Era Moderna.

O poder e a influéncia da burguesia se expandiam na mesma medida em que decrescia
a influéncia dos nobres, que, no entanto, ainda detinham grandes porc¢des de terra, de onde

retiravam seu sustento. Ao mesmo tempo, burguesia era obrigada a ceder parte de sua riqueza

3 Na ldade Média, a sociedade era organizada de forma estratificada, e cada um se identificava pela posicéo
ocupada na hierarquia social. A no¢do de mobilidade social ndo existia, e o papel que cada um estava fadado a
desempenhar dentro da sociedade era determinado por uma estrutura rigida, hierarquizada e virtualmente
imutavel. A partir da desestruturacéo do feudalismo e da ascensdo de novas classes sociais — marcadamente da
burguesia —, essa estrutura social rigida comeca a se fragmentar.

34 Enquanto a Igreja Catolica censurava a usura e pregava a moderacdo dos lucros e a salvacdo pelas boas obras,
a ética protestante surgida com as reformas defendia que um dos principais caminhos para a salvacdo era o
trabalho intenso e constante. Do ponto de vista dos reformadores, a natureza humana era “indizivelmente
corrupta e depravada” (BURNS, 1993a, p. 376), e por esse motivo os ideais reformistas pregavam o estimulo ao
trabalho e a condenagdo do desperdicio. Embora o luxo fosse censurado, as novas vertentes protestantes nao
consideravam imoral a acumulacio de riqueza nem a prosperidade econdmica que fossem fruto do trabalho
arduo (COTRIM, 2002).



40

crescente para compensar 0s gastos da nobreza decadente, aristocratica e pouco produtiva.
Isso porque o clero e a nobreza

valiam-se de sua influéncia junto ao rei para obter isencdo de
praticamente todas as tributacGes diretas. Em consequéncia, o énus
principal de fornecer fundos ao governo recaia sobre o povo. E, como
0s artesdos e operarios quase nada possuiam que pudesse ser
tributado, eram os camponeses e a classe média os mais sacrificados
(BURNS, 1993b, p. 485).

A burguesia, que se capitalizava e desenvolvia o comércio e a producdo de bens e
servicos, se demonstrava cada vez mais insatisfeita com essa redistribuicdo das suas riquezas.
Por esse motivo, “era natural que suas principais aspira¢des fossem a garantia da propriedade,
a eliminacéo das barreiras que dificultavam o desenvolvimento do comércio e da industria e o
fim da sociedade dominada por uma nobreza improdutiva ¢ parasita” (CRUZ, 2001, p. 22).

Nesse contexto, e com fulcro nas novas concepcdes de liberdade e justica que
despontam na Era Moderna, burguesia e camponeses se unem em busca de uma reforma
politica que destitua os privilégios da aristocracia e garanta igualdade de direitos e
participacdo politica a toda a populacéo.

2.2.4.1. A revolucao francesa

Todas essas circunstancias foram o combustivel para a deflagracdo da Revolugédo
Francesa em 1789, consagrando os principios da liberdade, da igualdade e da fraternidade.
TARGINO (2006, p. 22-23) salienta inclusive que “em escritos da época, muitas vezes o
elemento fraternidade, que compde a triade emblematica da Revolucdo Francesa, aparece
substituido por propriedade”.

Como resultado da Revolucdo, foram varridos os resquicios do regime senhorial e a
servidao, os dizimos eclesiasticos, as isencdes de impostos e 0os monopolios, considerados
contrarios a igualdade natural entre os individuos. O efeito dessas reformas foi “anular as
distingdes de classe e de nivel social e colocar todos os franceses em igualdade perante a lei”
(BURNS, 1993b, p. 497). Trata-se de uma igualdade formal conferida pela lei a todos os
cidadaos, que passam a ser titulares de direitos (MIAILLE, 2005).
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2.2.4.2. O estado liberal burgués

O individualismo, tragco marcante da Era Moderna, influenciou de forma direta o
Estado liberal burgués constituido apds a Revolucdo Francesa, no qual sdo exaltadas as
liberdades individuais e prega-se a minima intervencdo do Estado na organizagio social®.

Surgem, assim, os chamados direitos fundamentais®® de primeira geracdo, que
constituem uma garantia contra o arbitrio estatal. Os direitos relacionados a liberdade passam
a ser considerados direitos naturais, ou seja, desdobramentos da prdpria condi¢cdo humana. A
propriedade, considerada “projecdo da personalidade individual”, passa a ser protegida como
um dos seus atributos (AMARAL, 2003).

Derrubados os privilégios da nobreza, foi publicada na Franca a Declaracdo dos
Direitos do Homem e do Cidaddo. Dentre outros preceitos, a Declaracdo estabelece que a
propriedade constitui direito natural, inviolavel e sagrado de todo individuo, e que “ninguém
dela pode ser privado, a ndo ser quando a necessidade publica legalmente comprovada o
exigir e sob condigéo de justa e prévia indeniza¢do” (FRANCA, 1789).

Coube a Revolugdo Francesa abolir os privilégios da nobreza,
ressuscitando o conceito romanista de propriedade exclusiva, com um
Unico titular. O direito de propriedade destaca-se, assim, dos direitos
politicos, desligando-se do poder de jurisdicdo e do direito de cobrar
imposto, e afirmando-se como direito civil, direito a utilizacdo
econbmica da coisa, garantindo-se ao seu titular a mais ampla
liberdade, dentro dos limites da regulamentacdo legal (WALD, p.
149).

O Cddigo Civil francés de 1804, conhecido como o Cddigo de Napoledo, alcou a
propriedade ao centro do ordenamento juridico. Consagrando ao proprietario direitos
absolutos sobre seus bens ao adotar uma concepgdo extremamente individualista do instituto,
estabeleceu que “a propriedade ¢ o direito de gozar e dispor das coisas do modo mais

absoluto, desde que ndo se faga uso proibido pelas leis” (VENOSA, 2013, p. 159).

% Como afirma Norberto Bobbio, a “concepc¢do individualista significa que primeiro vem o individuo (o
individuo singular, deve-se observar), que tem valor em si mesmo, e depois vem o Estado, e ndo vice-versa, ja
que o Estado é feito pelo individuo e este ndo é feito pelo Estado; ou melhor, para citar o famoso artigo 2° da
Declaracdo de 1789, a conservacdo dos direitos naturais e imprescritiveis do homem ‘€ 0 objetivo de toda
associacdo politica’. Nessa inversdo da relacdo entre individuo e Estado, é invertida também a relacdo tradicional
entre direito e dever. Em relagdo aos individuos, doravante, primeiro vém os direitos, depois 0s deveres; em
relacdo ao Estado, primeiro os deveres, depois os direitos” (BOBBIO, 2004, p. 56).

3 Qs direitos de liberdade sdo alcados a posicdo de direitos subjetivos de todos os homens, sendo que, como
afirma LOPES (2006, p. 31), o “pressuposto essencial do direito subjetivo é exatamente o reconhecimento do
valor auténomo do individuo, destacado do corpo social a que pertence”.
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O direito de propriedade volta a ser considerado um direito absoluto e unitario, tal
como o era no Direito Romano. O proprietario goza de uma série de faculdades consideradas
inerentes ao direito de propriedade, como “usar e fruir a coisa que Ihe pertence, podendo dela
dispor materialmente e praticar todos os atos juridicos a que ela se possa sujeitar, além de
excluir terceiros de qualquer participacdo no exercicio de suas inumeras faculdades”
(TARGINO, 20086, p. 23).

Esse exagerado individualismo comeca a perder forca a partir do século XI1X, com as
mudancas trazidas pela revolucdo industrial inglesa e as doutrinas socializantes trazidas pelos
movimentos constitucionais (VENOSA, 2013, p. 159). O marco da era contemporanea passa a

ser a busca de um sentido social para o direito de propriedade®’.

2.2.5. O direito de propriedade na contemporaneidade

A liberdade formalmente reconhecida se mostrou insuficiente para assegurar seu
efetivo exercicio e garantir a desejada igualdade entre todos os cidadaos.

Longe de propiciar maior harmonia social, os preceitos liberais da Revolugdo Francesa
apenas permitiram que uma nova aristocracia burguesa alcancasse o poder em substituicdo a
antiga aristocracia de origem nobilidrquica. O abismo existente entre as classes sociais mais
abastadas e os mais pobres continuava existindo. Ao fim, o Estado Liberal burgués se
distanciou dos preceitos éticos e morais que o originaram3®,

No inicio do século XX, resta claro que a defendida igualdade formal, por si so, ndo
seria capaz de garantir a igualdade material®®. Ocorre, entfo, o que AMARAL (2003) define
como uma crise de paradigmas, fruto da constatacdo de que o arquétipo liberal ndo

solucionava os problemas da sociedade contemporanea, problemas estes inerentes ao

37 Afinal, a liberdade ndo gera igualdade, pois “no contrato entre o fraco e o forte, se ndo interferir o direito,
equilibrando as partes interessadas, ndo se tera qualquer exercicio de igualdade [...]. Isso se refletiu fortemente
no direito de propriedade, ficando os bens novamente nas maos de poucos” (TARGINO, 2006, p. 26).

3 |_onge de resolver o problema, o liberalismo entende a desigualdade como simples produto do jogo de forcas
do mercado, que, por sua vez, decorre das proprias diferengas humanas. O mecanismo central da sociedade
liberal é a premissa da livre concorréncia, onde todos os homens estariam similarmente motivados e atuariam em
igualdade de condicBes. Na esteira do pensamento de Adam Smith e David Ricardo, o motivador da atividade
econdmica seria o interesse proprio de cada homem de melhorar sua condigdo (ROSSETTI, 1980).

39 Para DRUCKER (2001, p. 26), “o fracasso em estabelecer a igualdade por meio da liberdade econdmica,
apesar das recompensas materiais, minou a fé no capitalismo como sistema social ndo apenas entre o
proletariado, mas entre as classes médias”. E TAVARES (2011, p. 38) completa: isso “contribuiu fortemente
para acirrar as criticas a um modelo francamente capitalista a circunstancia de este ndo pautar sua produgdo na
satisfagdo das necessidades sociais, colocando em risco um equilibrio e justiga sociais minimos”.
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funcionamento do sistema econémico. Afinal, se a igualdade material ndo foi atingida através
dos ideais liberais até entdo vigentes, fazia-se necessaria “a instaura¢do de uma nova ordem
econdmica que atendesse de alguma forma as necessidades de distribuicdo de renda e de
assisténcia as classes sociais excluidas ou desfavorecidas” (ZAKKA, 2007, p. 43-44).

Por esse motivo, a partir do inicio do século XX tem inicio um movimento
constitucionalista que inclui em seus conjuntos normativos um rol de normas socializadoras e
disciplinantes da atividade econdmica. Surge o entendimento de que cumpre ao Estado
intervir na ordem econdmica e social para buscar a seguranca coletiva, 0 bem comum e a
justica social.

Este movimento ganha impulso como alternativa ao padrdo de Estado liberal
absolutamente ndo intervencionista, estabelecendo as bases de um sistema posteriormente
intitulado de Welfare State, ou Estado de Bem-Estar Social, no qual uma das principais
funcBes do Estado € a realizacdo de justica social (NASCIMENTO, 2011).

A doutrina, de forma praticamente unénime, aponta a Constituicdo do México de 1917
como momento inaugural desse movimento de constitucionalismo social, sendo a primeira a
disciplinar a organizagdo da atividade econdmica em bases sociais (SILVA, 2005). De forma
inovadora, a carta mexicana aboliu “o carater absoluto da propriedade privada, submetendo o
seu uso, incondicionalmente, ao interesse publico” (TAVARES, 2011, p. 88).

Posteriormente, a Constituicdo alemd de 1919, conhecida como Constituicdo de
Weimar, estabelece que um dos objetivos da ordem econémica é garantir a todas as pessoas
uma existéncia adequada a dignidade humana. Nesse sentido, seu artigo 153 dita que “a
propriedade obriga e seu uso constituird um servi¢o para o bem comum” (MENDES, 2015, p.
323). A Constituicdo de Weimar exerceria substancial influéncia nas constitui¢es publicadas
apos a Primeira Guerra Mundial“.

Com o advento do Estado social, o individualismo tipico do modelo liberal classico
absenteista é superado pela supremacia da seguranga coletiva sobre a individual. A autonomia
privada se vé gradativamente limitada por um Estado necessariamente mais intervencionista,
que passa a regular a ordem econémica em prol da chamada ordem publica.

A partir do movimento constitucionalista social, o Estado de Direito se transforma no

Estado Social. O foco ndo é mais limitar o poder politico, garantir a liberdade e proteger os

40 COSTA (1989, p. 241) afirma que “a despeito do pioneirismo da Constituicdo mexicana de 1917, foi pelo
influxo da Constituicdo de Weimar, de 1919, que se instaurou o intervencionismo estatal nas constitui¢fes
modernas, compatibilizando a livre-iniciativa — heranga do liberalismo — com limitagGes ndo s6 ao direito de
propriedade, como a liberdade individual de contratar e a todas as relagfes socio-econdmicas na vida privada”.
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direitos subjetivos individuais do arbitrio estatal, mas resguardar os direitos sociais,
econdmicos e culturais dos cidadaos.

Como afirma MENDES (2015, p. 322), “essa evolu¢do fez com que o conceito
constitucional de direito de propriedade se desvinculasse, pouco a pouco, do contetudo
eminentemente civilistico de que era dotado”.

Nesse novo modelo de Estado atuante nos campos econdémico e social, no qual ha o
predominio do interesse publico sobre o privado, a propriedade deixa de ser considerada um
direito natural absoluto e irrestrito, passando a estar atrelada a uma funcio social*!.

Observa-se, portanto, que o conceito de propriedade evolui historicamente,
caminhando de um conceito coletivo e transindividual, para uma concepcao cada vez mais
individualista e absoluta, propria do Estado liberal classico, até atingir a visdo prevalecente no
direito contemporaneo, segundo a qual a propriedade, ainda que individualmente assegurada,
deve atender a sua funcéo social.

O direito de propriedade deixa de ser absoluto e passa a ser relativizado, em notavel
mudanca de concepgédo que caminha paralelamente ao deslocamento desse instituto do direito
privado para o direito publico. Ademais, com a constitucionalizacdo do direito de
propriedade, este “deixa de ser apenas um direito individual, para figurar igualmente no
capitulo constitucional relativo a ordem econémica, como principio constitucional-econémico

capaz de identificar um determinado sistema economico vigente” (TAVARES, 2011, p. 148).

41 Nas palavras de José Afonso da Silva, “ carater absoluto do direito de propriedade [...] foi sendo superado pela
evolucdo, desde a aplicagdo da teoria do abuso de direito, do sistema de limitagdes negativas e depois também de
imposicOes positivas, deveres e 6nus, até chegar-se a concepg¢do da propriedade como fungéo social” (SILVA,
2005, p. 272).
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2.3. AFUNCAO SOCIAL DA PROPRIEDADE NO ORDENAMENTO BRASILEIRO

As limitacOes estabelecidas ao direito de propriedade de bens mdveis e imdveis
existiram no direito romano** desde o periodo pré-classico. Durante o Estado liberal,
considerava-se que a funcgéo da propriedade estava voltada para a satisfagcdo apenas do anseio
do seu titular, permitindo-se que este se utilizasse dos seus bens desmesuradamente. A partir
do inicio do século XX, principalmente a partir da Constituicdo de Weimar, na medida em
que os ordenamentos juridicos se configuram mais de acordo com os principios da socialidade
e da eticidade também se modifica o entendimento de como a propriedade pode (ou deve) ser
utilizada em prol de toda a sociedade.

[No passado] a propriedade, eixo em torno do qual gira todo o direito
das coisas, caracterizava-se pelo seu feitio nitidamente individualista:
tratava-se, entdo, de relacéo juridica puramente privada e individual,
de carater sagrado e absoluto. O homem podia usar, gozar e dispor da
coisa que lhe pertencesse, como melhor Ihe aprouvesse, sem que fosse
licito opor qualquer restricdo ao livre exercicio desse direito. [...]
Gradativamente, porém, modificou-se essa concepgdo egoistica e
individualista, que logo se tornou obsoleta, gracas as tendéncias
fundamentais da civilizacdo atual, que reconheceu e proclamou, urbi
et orbi, o predominio do interesse publico sobre o privado
(MONTEIRO, 1998, p.1).

A entrada em vigor da Constituicio de 1988 trouxe um idedrio mais
despatrimonializante e solidarista aos institutos do direito: o ordenamento passa a se voltar
ndo apenas ao interesse do particular, mas também ao interesse de toda a coletividade.
Reflexo maior desse novo paradigma € o conceito de funcédo social da propriedade.

No Brasil, o direito de propriedade encontra protecdo constitucional no titulo 1l da
CRFB, que versa sobre os direitos e garantias fundamentais. Assim dispde o artigo 5° da
constituicdo:

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

[..]

XXII - é garantido o direito de propriedade;

XXIII - a propriedade atenderd a sua funcéo social.

42 Tais limitagGes eram impostas por interesse do Estado ou decorriam do direito de vizinhanca (ALVES, 2014).



46

Observa-se que 0 mesmo artigo que garante como fundamental o direito a propriedade
— e estabelece o privilégio de exploracéo exclusiva a ser exercido durante determinado tempo
pelos detentores dos direitos de propriedade intelectual sobre suas criacbes — também
determina que a propriedade deve cumprir sua funcéo social.

A funcéo social da propriedade é novamente trazida no titulo VII, que trata da Ordem
Econdmica e Financeira. Assim dispde a Carta Magna:

Art. 170. A ordem econdmica, fundada na valorizagdo do trabalho
humano e na livre iniciativa, tem por fim assegurar a todos existéncia
digna, conforme os ditames da justica social, observados os seguintes
principios:

[...]

Il - propriedade privada;

111 - funcdo social da propriedade.

Ao determinar que a ordem econémica resta fundada no trabalho e na livre iniciativa,
0 constituinte privilegia um modelo capitalista de producéo e circulagdo de bens, mas sem
esquecer da finalidade da ordem econdmica: a protecdo da justica social e a garantia de uma
existéncia digna para todos, que requerem postura mais ativa por parte do Estado, diferente da
solicitada — ou, melhor, ndo solicitada — durante o Estado Liberal (BOBBIO, 2004, p. 66).

Assim, o texto constitucional aponta para a assuncéo de uma postura nitidamente mais
social por parte do Estado brasileiro, que passa a se preocupar com a justica social também no
que diz respeito a ordem econémica. Tal disposicdo se coaduna com o disposto no Titulo 11
do Cddigo Civil de 2012, que trata justamente sobre propriedade:

Art. 1.228. O proprietério tem a faculdade de usar, gozar e dispor da
coisa, e o direito de reavé-la do poder de quem quer que injustamente
a possua ou detenha.

8 1° O direito de propriedade deve ser exercido em consonancia com
as suas finalidades econémicas e sociais [...].

§ 2° Sdo defesos 0s atos que ndo trazem ao proprietario qualquer
comodidade, ou utilidade, e sejam animados pela intencdo de
prejudicar outrem.

8§ 3° O proprietario pode ser privado da coisa, nos casos de
desapropriagdo, por necessidade ou utilidade publica ou interesse
social, bem como no de requisicdo, em caso de perigo publico
iminente (BRASIL, 2012).

A propriedade deixa de ser vista sob uma perspectiva puramente individual e
patrimonialista: passa a ser fundamental que sua destinagdo vise também a persecucdo do
bem-estar da sociedade. Nesse sentido, impdem-se limites ao direito de propriedade,
garantindo ao Estado a possibilidade de agir sempre que se configurar uma situacdo de abuso

de direito que impeca o atingimento dessa finalidade social.



47

2.3.1. A possibilidade de intervencao do Estado

Diferentemente da postura absenteista adotada pelo Estado no modelo liberal, 0 novo
modelo de Estado social privilegia a busca da justica social e do bem comum. Para tanto,
admite-se a intervencdo estatal no dominio econémico sempre que se configurarem situacoes
de abuso, quando o Estado buscara fazer prevalecer o principio da livre-concorréncia e evitar
abusos decorrentes do mal-uso do direito de propriedade.

A possibilidade de intervencdo do Estado no dominio econdémico é fruto da mudanga
paradigmatica sobre a propria natureza dos direitos, que se refletiu de forma particularmente
clara no que diz respeito ao direito de propriedade.

A concepcdo original sobre o direito de propriedade era individualista e pregava seu
livre uso por parte do detentor, sem consideracdo de qualquer limite a essa utilizagdo. A
nogdo de exercicio de direitos era tal que estes s6 se constituiam para beneficio e vantagem do
seu titular, sem consideracdo pela sociedade, admitindo-se mesmo que “poderia ser levado ao
ultimo extremo, ainda que viesse a causar a ruina, a desgraca, a humilhacdo alheia
(PEREIRA, 2004, p. 671).

Atualmente, considera-se que os direitos podem ser exercidos, desde que ndo em
manifesto abuso. Ou seja: s6 podem ser exercidos de forma a atender as préprias finalidades
postas pelo ordenamento, e jamais com 0 Unico objetivo de prejudicar outrem*. O
proprietéario, por exemplo, tem o direito de usar, gozar, fruir e dispor de seus bens, mas nao
tem o direito de abusar deles, impedindo que eles cumpram sua funcdo social.

Resta justificada a possibilidade de intervencdo do Estado caso o titular de um direito
transgrida os limites impostos pelo ordenamento juridico a propria fruicdo desse direito, que
deixa, portanto, de estar protegido em face do abuso no seu exercicio.

A Constituicdo dispde sobre a intervencdo do Estado no dominio econémico, sempre
sendo necessario que a base seja o interesse publico, e desde que ndo sejam desrespeitados 0s
direitos fundamentais constitucionalmente garantidos.

Art. 146. A Unido podera, mediante lei especial, intervir no dominio
econdmico e monopolizar determinada inddstria ou atividade. A
intervencgdo tera por base o interesse publico e por limite os direitos
fundamentais assegurados nesta Constituicdo (BRASIL, 1988).

43 Como leciona Caio Mario da Silva Pereira (2004, p. 47) que “a natureza absoluta do direito ndo significa uma
faculdade de fruicdo desprendida de qualquer delimitacdo, instituindo uma concepg¢do de soberania no titular.
Mesmo os direitos absolutos por exceléncia, oponiveis a todos, tém a sua condicdo de exercicio contida nos
limites que o ordenamento juridico estabelece. Se o titular de um direito absoluto age como se pudesse exercé-lo
sem qualquer frenacao, e conduz o seu poder de agdo de modo a penetrar na esfera juridica alheia, transcende do
justo e ja ndo deve encontrar no ordenamento a prote¢do de sua conduta”.
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E nesse sentido que foram instituidos instrumentos legitimos para a intervencdo do
Estado em defesa dos objetivos sociais indicados na Constituicdo. Dentre esses instrumentos,
encontra-se o licenciamento compulsério de patentes, instituto relacionado a suspenséao
temporaria do direito de exclusividade da explora¢do de um tipo particular de propriedade,

denominada Propriedade Intelectual.
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3. APROPRIEDADE INTELECTUAL E SUA PROTECAO

O direito de propriedade intelectual se refere a um tipo particular de propriedade que
decorre da capacidade humana de criagdo. A partir do momento em que a criacdo humana
pode ser valorada monetariamente — e, portanto, péde ser transacionada — ela se tornou um
bem, ainda que incorp6reo. Como qualquer bem, as criagdes humanas passaram a ser objeto
de propriedade e a gozar de protecéo juridica para melhor resguardo do seu titular.

Para SOARES (1998, p. 105), nas obras de inteligéncia, parte-se do principio que “o
interesse do autor ou do inventor estd determinado pela utilidade material que delas se
promete”. Partindo disso, a patente confere ao detentor da propriedade intelectual de um
invento ou modelo de utilidade direito de exclusividade de uso, gozo e exploragéo das suas
criacdes pelo tempo que a legislagdo determinar®4.

A Convencdo da Organizacdo Mundial de Propriedade Intelectual (OMPI, ou WIPO,
na sigla em inglés), internalizada no ordenamento brasileiro pelo Decreto n® 75.541/1975,
define Propriedade Intelectual (PI) em seu artigo 2°, como a soma dos direitos relativos as
obras literarias, artisticas e cientificas, as interpretacdes dos artistas intérpretes e as execugoes
de radiofusdo, as invencGes em todos os dominios da atividade humana, as descobertas
cientificas, aos desenhos e modelos industriais, as marcas industriais, comerciais e de servico,
bem como as firmas comerciais e denominagdes comerciais, a protecdo contra a concorréncia
desleal e todos os outros direitos inerentes a atividade intelectual nos dominios industrial,
cientifico, literario e artistico.

A protecdo aos direitos de propriedade intelectual visa a garantir que o investimento
no desenvolvimento de criagbes intelectuais tenha retorno econémico. Tal protecdo é
fundamental para estimular o desenvolvimento de novos produtos e o avanco tecnoldgico.
Afinal, durante o tempo de exploragdo exclusiva, o desenvolvedor tem a oportunidade de se
posicionar a frente do mercado, auferir lucros com seu invento e recuperar o valor investido
na pesquisa e no langamento do produto. Se nenhum direito fosse conferido aqueles que
pesquisam e desenvolvem novos produtos, pouco seria 0 estimulo para a continuidade do

processo de inovacao.

4 Restam protegidos os direitos “originados do poder de criacdo, de organizacdo e de invengdo do individuo,
assegurando a lei ao seu autor as garantias expressas nas patentes de invengdo, na utilizacdo exclusiva das
marcas de indUstria e comércio e nome empresarial, e protegendo os direitos assentados na capacidade da
imaginacdo criadora contra a utilizacdo alheia e a concorréncia desleal” (PEREIRA, 2004, p.425).
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3.1. CONCEITOS FUNDAMENTAIS EM PROPRIEDADE INTELECTUAL

Antes de avancarmos no presente trabalho, é fundamental trazer alguns conceitos
sobre os campos de protecao da propriedade intelectual, bem como sobre os aspectos técnicos

mais relevantes da protecédo patentaria.

3.1.1. Campos de protecéo a Propriedade Intelectual

Segundo BARBOSA (2003), tradicionalmente a Propriedade Intelectual se dividia em
dois campos, compreendendo o direito do autor e a propriedade industrial, mas hoje
reconhece-se um terceiro ramo, que abarca a protecdo sui generis sobre bens imateriais de

varios géneros.

3.1.1.1. Direitos de Autor e Conexos

Segundo a Lei n° 9.610/1998 (Lei de Direitos Autorais ou LDA), sdo protegidos os
direitos de autores de obras intelectuais “expressas por qualquer meio ou fixadas em qualquer
suporte”. Basicamente, o direito autoral abarca obras literérias, artisticas e cientificas
apresentadas como criagdo intelectual nova, enquanto as interpretacdes artisticas e execucoes,
fonogramas e transmissdes por radiodifusdo sdo protegidas por direitos chamados conexos.

Direitos conexos sdo direitos que existem paralelamente aos direitos do autor da obra,
e sao destes independentes, pois a existéncia de direitos conexos de forma alguma prejudica
os direitos do autor. Na verdade, direitos conexos sdo conferidos aqueles que acrescentam
algum tipo de valor a uma obra de autoria alheia.

Os programas de computador também constituem criacfes, sendo protegidos por
legislacdo prépria. No Brasil, a LDA dispbe sobre direitos autorais e conexos, e a Lei n°
9.609/1998 trata da protecdo conferida a programas de computador.

Em regra, os direitos patrimoniais do autor perduram por setenta anos, contados de 1°
de janeiro do ano seguinte ao do seu falecimento. No caso de obra realizada em coautoria, 0
prazo conta-se da morte do uUltimo dos coautores. Em se tratando de obras andnimas ou
pseuddnimas, o prazo de protecdo € contado a partir de 1° de janeiro do ano posterior a

primeira publicagéo.
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Os direitos conexos sdo protegidos pelo prazo de setenta anos, contados a partir de 1°
de janeiro do ano subsequente a fixacdo, para os fonogramas; a transmissdo, para as emissoes
das empresas de radiodifusdo; e a execucdo e representacdo publica, para 0s demais casos.

Decorrido o prazo de protecdo, as obras passam a pertencer ao dominio publico.

3.1.1.2. Propriedade Industrial

S&o direitos concedidos com o objetivo de promover a criatividade pela protecéo,
disseminacdo e aplicacdo industrial de seus resultados. Engloba a protecdo de marcas,
patentes, desenhos industriais e indicacGes geograficas, regulados na Lei n° 9.279/1996 (Lei
de Propriedade Industrial, ou LPI), bem como a repressdao da concorréncia desleal, objeto das
Leis n® 12.529/2011 e n°® 9.279/1996.

Marca ¢ todo “sinal distintivo, visualmente perceptivel” (BRASIL, 1996). A patente ¢
conferida para a protecdo de invencGes ou modelos de utilidade. Desenho industrial é a
“forma plastica ornamental de um objeto ou o conjunto ornamental de linhas e cores que
possa ser aplicado a um produto, proporcionando resultado visual novo e original na sua
configuragdo externa” e que tenha aplicabilidade industrial (BRASIL, 1996). Indicacéo
Geografica se refere a indicacdo de procedéncia ou a denominacdo de origem de um
determinado produto ou servico. Por sua vez, repressdo a concorréncia desleal esta
relacionada com praticas anticompetitivas dos agentes de mercado contra concorrentes do

mesmo segmento.

3.1.1.3. Direitos sui generis

Integram o escopo de propriedade intelectual, mas ndo sdo direitos autorais ou
propriedade intelectual. Abrange a protecédo de novas variedades vegetais (Lei n® 9.456/1997,
regulamentada pelo Decreto n® 2.366/1997), a topografia de circuitos integrados (Lei n°
11.484/2007), conhecimentos tradicionais e manifestacGes folcléricas (objeto de legislagédo

esparsa).
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3.1.2. Aspectos técnicos das patentes

A patente é um documento que descreve a inven¢do ou modelo de utilidade submetido
a deposito e cria, durante o periodo de tempo que a legislagdo do pais determinar, uma
situacdo juridica de titularidade exclusiva do direito de exploracdo comercial do invento por
parte do seu detentor. Portanto, trata-se de um monopdlio temporéario concedido ao inventor.

Atualmente, a Lei de Propriedade Industrial determina que o prazo de protecdo
patentaria € de vinte anos para invencbes e de quinze anos para modelos de utilidade,
contados da data do depdsito. O prazo minimo de protecdo é de dez anos para as invengoes e
de sete anos para os modelos de utilidade, contados da data da concessdo. Decorridos 0s
prazos de protecdo, a patente expira, € 0 invento entra em dominio publico.

Sob a protecédo destes direitos exclusivos, o detentor pode livremente comercializar,
licenciar ou mesmo ceder a patente, bem como tem o direito de impedir que outras pessoas
utilizem comercialmente seu invento. Isso permite que aquele que trabalhou no
desenvolvimento da invengdo ou modelo de utilidade busque o retorno do seu investimento,
marcando uma posi¢do no mercado pelo tempo de protecdo patentaria (OMPI, 2016).

As patentes podem ser de inven¢do ou de modelos de utilidade. A invencdo € uma
criacdo humana inédita de carater técnico, que soluciona um problema especifico e atende aos
requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial. O modelo de utilidade se
refere a um invento de carater técnico-funcional, definido como “objeto de uso pratico, ou
parte deste, suscetivel de aplicacdo industrial, que apresente nova forma ou disposicao,
envolvendo ato inventivo, que resulte em melhoria funcional no seu uso ou em sua
fabricagdao” (BRASIL, 1996).

A patente é concedida pelo Escritério de Patentes do pais, apos andlise do depdsito, se
estiverem presentes todos os requisitos para a sua concessdo. No Brasil, o registro de patentes
é feito pelo Instituto Nacional da Propriedade Industrial — INPI. Uma patente de invencéo sera
deferida se forem atendidos simultaneamente trés requisitos: novidade, atividade inventiva e
aplicacdo industrial. Modelos de utilidade precisam apresentar nova forma ou disposicao, ser
fruto de ato inventivo, e trazer melhoria funcional ao uso ou fabricagédo do objeto.

Considera-se que existe novidade quando a invengdo ou o modelo de utilidade néo
estdo compreendidos no estado da técnica, terminologia que designa tudo aquilo tornado

acessivel ao publico antes da data de deposito do pedido de patente.
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Existe atividade inventiva ou ato inventivo quando, para um técnico no assunto, aquilo
ndo decorre de maneira 6bvia do estado da técnica. Portanto, apenas sera patenteavel aquilo
que apresentar desenvolvimento suficiente em relacdo ao estado da técnica anterior.

Por fim, aplicagdo industrial se refere a possibilidade de a invengdo ou modelo de
utilidade serem utilizados ou produzidos em qualquer tipo de inddstria.

A legislacdo de cada pais estabelece o escopo de patenteabilidade, ou seja, determina o
que pode ou néo pode ser patenteado. Os artigos 10 e 18 da LPI trazem o rol do que ndo pode
ser objeto de patente no Brasil.

Art. 10. N&o se considera inven¢do nem modelo de utilidade:

| - descobertas, teorias cientificas e métodos matematicos;

Il - concepcdes puramente abstratas;

Il - esquemas, planos, principios ou métodos comerciais, contabeis,
financeiros, educativos, publicitérios, de sorteio e de fiscalizag&o;

IV - as obras literérias, arquitetdnicas, artisticas e cientificas ou
qualquer criacéo estética;

V - programas de computador em si;

VI - apresentacdo de informacdes;

VII - regras de jogo;

VIII - técnicas e métodos operatérios ou cirdrgicos, bem como
métodos terapéuticos ou de diagndstico, para aplicacdo no corpo
humano ou animal; e

IX - 0 todo ou parte de seres vivos naturais e materiais biol6gicos
encontrados na natureza, ou ainda que dela isolados, inclusive o
genoma ou germoplasma de qualquer ser vivo natural e 0s processos
bioldgicos naturais.

Art. 18. N&o sdo patenteaveis:

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

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

Il - o todo ou parte dos seres vivos, exceto 0S microorganismos
transgénicos que atendam aos trés requisitos de patenteabilidade -
novidade, atividade inventiva e aplica¢do industrial - previstos no art.
8° e que ndo sejam mera descoberta.

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

Qualquer pedido de patente deve conter uma série de documentos para ser analisado
pelo 6rgdo de registro. No Brasil, a LPIl estabelece que o pedido deve conter um

requerimento, um relatério descritivo, reivindica¢fes, um resumo, desenhos (se for o caso) e
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comprovante do pagamento da retribuicdo relativa ao depdsito. As reivindicaces,
fundamentadas no relatorio descritivo, devem caracterizar as particularidades do pedido e
definir com precisdo a matéria objeto da protecdo. A extensdo da protecdo conferida pela
patente é determinada pelo teor das reivindicacdes (BRASIL, 1996).

O relatério descritivo da invencdo ou modelo de utilidade deve “descrever clara e
suficientemente o objeto, de modo a possibilitar sua realizacdo por técnico no assunto e
indicar, quando for o caso, a melhor forma de execucdo” (BRASIL, 1996). Essa descrigao
deve ser clara o bastante para permitir que um terceiro capacitado no tema possa reproduzir o
invento, j& que este entra em dominio publico apds o periodo de protecdo e podera ser
reproduzido e utilizado por quem assim o desejar.

Cumpridos os requisitos, a patente sera concedida a primeira pessoa que fizer o
depdsito do pedido, sistema esse conhecido como first to file.
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3.2. O SISTEMA INTERNACIONAL DE PROTECAO A PROPRIEDADE INTELECTUAL

3.2.1. As primeiras leis de protecdo a Propriedade Intelectual

A partir do fim da Idade Média, comecaram a surgir legislacdes esparsas com o
objetivo de conferir alguma protecdo a propriedade intelectual. A primeira Lei de Patentes de
que se tem registro foi publicada em Veneza em 19 de margo de 1474. Conhecida como
Estatuto Veneziano, a lei tinha como objetivo proteger a arte dos vidreiros locais da ilha de
Murano (SOARES, 1998).

Essa primeira lei italiana era bastante especifica, prevendo ja a figura do depdsito
perante uma “administragcdo”, e determinando a exclusividade de exploracdao do invento pelo
prazo de dez anos, além de uma pena de multa e destruicdo da copia a quem infringisse a lei®.
Além disso, o estatuto trouxe também os requisitos da novidade e da territorialidade, ao
estabelecer que o invento seria passivel de protecdo “desde que nao tivesse sido feito
anteriormente naquele dominio”, isto €, a novidade era aferida territorialmente.

A segunda legislacdo de patentes de que se tem noticia surgiu na Inglaterra, em 1623,
sob a regéncia do Rei Jaime I. Diferentemente da lei italiana, o Estatuto dos Monopolios ou
Estatuto de Jacques |, apenas de trazer alguns preceitos sobre monopdlios, isencdes e
clausulas penais, era

um ato bastante genérico, prevendo um sem-nimero de situacdes, mas
dizendo muito pouco a respeito da patente, da sua maneira de ser
conferida, do que ocorreria se eventualmente fosse contrafeita, etc. Ha
apenas a indicacdo do prazo de quatorze anos, em carater de
exclusividade, dentro daquele Dominio, cuja Carta-Patente seria
conferida ao primeiro inventor ou inventores desde que né&o
contrariasse a lei (SOARES, 1998, p. 32).

A primeira Constituicdo a trazer dispositivos que tratavam especificamente da
protecdo aos inventos humanos foi a dos Estados Unidos. Em seu artigo primeiro, secéo
oitava, clausula oitava, a carta americana cita a importancia de “promover a ciéncia e as artes

uteis, assegurando por tempo limitado aos autores e inventores o direito exclusivo aos seus

45 [...] aos homens capazes de inventar e descobrir, desde que ndo tivesse sido feito anteriormente naquele
dominio e pudesse ser utilizado e colocado em pratica, era facultado o deposito de seu engenho perante os
administradores. Proibido seria a outrem fazer outro objeto a imagem e semelhanca e sem o consentimento e a
licenca do autor, durante dez anos. Caso assim procedesse 0 autor estaria liberado para cita-lo a comparecer
perante a administracdo da cidade para que pagasse a soma de cem ducados e destruisse o seu objeto (SOARES,
1998, p. 29).
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respectivos escritos e descobertas” (EUA, 1787). Essa cldusula ficou conhecida como
Intellectual Property Clause.

Em seguida, o Congresso norte-americano publicou o Patent Act de 1790, uma lei
bastante minuciosa que estabelece os termos para a protecdo de invencdes ou descobertas de
engenhos Uteis ou aprimoramentos destes. A protecdo ndo poderia exceder o prazo de
guatorze anos e, para a concessdo da carta-patente, o demandante deveria submeter a
Secretaria de Estado um documento contendo todas as especificagdes do invento, incluindo
uma descricdo minuciosa, acompanhada de desenhos, projetos e modelos exatos, de forma a
distinguir a invencdo de outras ja conhecidas, bem como para permitir que qualquer pessoa
habil possa reproduzi-la, de modo que o publico possa dela usufruir apos expirada a patente.
O detentor da patente tinha direito exclusivo sobre o invento e total liberdade de usa-lo,
explora-lo ou mesmo vendé-lo a outros. Se um terceiro de qualquer forma explorasse o
invento sem o consentimento do titular, este deveria pagar pelos danos causados, além de
sofrer o confisco do bem (EUA, 1790).

O Patent Act de 1790 é considerado o ponto de partida para todo o sistema
internacional de protecdo a propriedade intelectual®®, tendo compilado diretrizes gerais para o
reconhecimento de patentes que sdo utilizadas até hoje, como o prazo temporéario de protecao,
o direito de exploracdo comercial exclusiva ou mesmo de alienacéo desse direito por parte do
detentor da patente, bem como a condicdo de submeter todas as informacgdes referentes a
invencdo para que, findo o prazo de protecdo, estas fiquem disponiveis ao publico e possam
ser usadas livremente.

No Brasil, a primeira norma sobre patentes foi a Lei Imperial de 28 de agosto de 1830,
outorgada por D. Pedro I. A lei estabelecia que a patente concedida vigoraria pelo prazo de 5
a 20 anos, garantia 0 monopdlio da exploracdo do invento e também o direito de cessdo, e
determinava a obrigacdo de depdsito em arquivo publico de todos os planos, desenhos e
modelos relacionados a invengdo ou melhoria.

Art. 1° A Lei assegura ao descobridor, ou inventor de uma industria
util a propriedade e o uso exclusivo da sua descoberta, ou invencao.
Art. 2° O que melhorar uma descoberta, ou invencdo, tem no
melhoramento o direito de descobridor, ou inventor.

46 Na Franga, a primeira lei de patentes nascia em 1791, estabelecendo em seu artigo primeiro que “qualquer
descoberta ou nova invengdo é propriedade de seu autor, a quem a lei garante pleno e inteiro gozo”. Esta
prote¢do era concedida pelo prazo de até quinze anos e, decorrido o prazo legal, a invencdo entrava em dominio
publico. A lei também previa o principio da publicidade e a possibilidade de terceiros contratarem a exploragdo
do invento (DURAES, 2013). A lei francesa disciplinava basicamente “matéria industrial, estatuindo que toda
idéia nova, cuja manifestacdo e desenvolvimento possam ser Uteis a humanidade, pertence privativamente a
quem a concebeu” (DOMINGUES, 1980, p. 14).
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[...]

Art. 4° O direito do descobridor, ou inventor, serd firmado por uma
patente, concedida gratuitamente, pagando sé o sello, e o feitio; e para
consegui-la:

| - Mostrara por escripto que a industria, a que se refere, é da sua
propria invengéo, ou descoberta.

Il - Depositard no Archivo Publico uma exacta e fiel exposi¢cdo dos
meios e processos, de que se serviu, com planos, desenhos ou
modelos, que os esclareca, e se elles, se ndo puder illustrar
exactamente a materia.

Art. 5° As patentes se concederdo segundo a qualidade da descoberta
ou invencdo, por espaco de cinco até vinte annos: maior prazo sé
poderd ser concedido por lei.

Art. 6° Se 0 Governo comprar o0 segredo da invencao, ou descoberta,
fal-o-ha publicar; no caso porém, de ter unicamente concedido
patente, o segredo se conservard occulto até que expire o prazo da
patente [...].

Art. 7° O infractor do direito de patente perdera os instrumentos e
productos, e pagara além disso uma multa igual & decima parte do
valor dos productos fabricados, e as custas, ficando sempre sujeito &
indemnizacgéo de perdas e damnos [...].

Art. 8° O que tiver uma patente, podera dispor della, como bem lhe
parecer, usando elle mesmo, ou cedendo-a a um, ou a mais (BRASIL,
1830, s.i.c.).

A partir do século XIX, diversos paises foram instituindo suas proprias legislacbes
patentarias. Alguns dos principais sistemas instituidos foram as leis da Austria, em 1810; da
Rassia, em 1812; da Holanda, em 1817; da Espanha, em 1820; do México, em 1832; da
Suécia, em 1834; de Portugal, em 1837; do Canada, em 1869; e da Suica, em 1890
(DURAES, 2013).

A protecdo da propriedade intelectual nos ordenamentos juridicos nacionais, porém,
muitas vezes se mostrava insuficiente por seu carater necessariamente limitador: a lei de cada
pais trazia um conjunto diverso — e frequentemente discrepante — de requisitos para a
patenteabilidade dos inventos. Como, em geral, 0s autores precisam publicar as caracteristicas
das suas invencdes no ato do requerimento de uma patente, por vezes “ficava comprometida a
condicdo de novidade no estrangeiro, pois algumas nagdes exigiam a condicdo de novidade
absoluta, e as leis, sendo exemplarmente nacionalistas, ndo cogitavam de assegurar direitos de
propriedade para inventos divulgados em outros paises” (DI BLASI, 2005, p. 58). Surge,
assim, a necessidade de uniformizar no contexto internacional a legislacdo referente a

propriedade intelectual.
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3.2.2. A adocdo de acordos internacionais sobre propriedade intelectual

Conforme destaca DI BLASI (2005), diante da inviabilidade de se estabelecer uma
padronizacdo absoluta das legislacbes nacionais de propriedade intelectual, os Estados
buscaram mecanismos de harmonizagdo. Desta forma, desde que se partisse de parametros
minimos, cada Estado ficaria livre para instituir suas proprias regras e politicas nacionais.

O primeiro acordo internacional que buscou alguma compatibilizacdo dos principios
fundamentais e aspectos gerais relacionados a protecdo da propriedade intelectual foi a
Convencdo de Paris para Protecdo da Propriedade Intelectual, melhor conhecida como
Convencdo da Unido de Paris ou CUP, assinada em 1883 (SOARES, 1998). A Convencéo
abrange a propriedade industrial em sentido amplo, tratando de aspectos relacionados a
patentes, marcas, desenhos industriais, modelos de utilidade, nomes comerciais, indicagdes
geograficas e repressdao a concorréncia desleal. Seu principal objetivo era corrigir as
incongruéncias das legislacbes de varios paises no tratamento dispensado aos pedidos de
patente estrangeiros (OTHON, 2007).

A CUP foi a primeira tentativa de alcangar uma consonancia entre os diferentes
sistemas juridicos nacionais relativos a Propriedade Intelectual, estipulando principios gerais
de protecdo que deveriam ser observados por todos os paises signatarios. Respeitados esses
principios fundamentais, os paises tinham razoavel grau de flexibilidade para estabelecerem
suas proprias legislagdes nacionais.

As disposicdes substantivas da Convencéo se enquadram em trés categorias principais:
tratamento nacional, direito de prioridade e regras comuns.

O principio do tratamento nacional determina que, no que diz respeito a protecdo da
propriedade industrial, todo Estados membro deve conceder aos nacionais dos demais Estados
contratantes a mesma protecdo que concede aos seus proprios nacionais. Nacionais de Estados
ndo contratantes também tém direito ao tratamento nacional previsto na Convencao se forem
domiciliados ou tiverem um estabelecimento industrial ou comercial em um dos Estados
contratantes.

A Convengéo prevé o direito de prioridade no caso de patentes, modelos de utilidade,
marcas e desenhos industriais, direito este que também ficou conhecido como direito de
prioridade unionista, por vigorar dentro da “Unido” criada pela CUP. Este direito significa
que, submetido o primeiro pedido de patente em qualquer um dos Estados contratantes, o

requerente pode, dentro de um determinado periodo de tempo (12 meses para patentes e
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modelos de utilidade, 6 meses para desenhos e marcas industriais), fazer o deposito do pedido
em qualquer dos outros Estados contratantes. Tais pedidos subsequentes serdo considerados
como se tivessem sido feitos no mesmo dia do primeiro pedido®’.

A CUP estabelece uma série de regras comuns que todos os Estados membros devem
seguir. Especificamente no que diz respeito a patentes, as regras comuns mais importantes se
referem a independéncia da analise, a incompatibilidade do produto com a legislacdo
domestica, e & concesséo de licengas compulsdrias.

A independéncia da andlise significa que, dado que a patente é um titulo nacional, sua
concessao por parte de um Estado contratante ndo obriga os demais a conceder uma patente
para a mesma invencdo. Da mesma forma, uma patente ndo pode ser recusada ou anulada em
qualquer Estado contratante simplesmente por ter expirado ou por ter sido recusada ou
anulada em qualquer outro Estado integrante da Uniéo.

A patente ndo pode ser recusada ou invalidada pelo fato do produto patenteado ou
obtido pelo processo patenteado estar sujeito a restricdes ou limitacGes impostas pela
legislacdo domestica.

Por fim, cada Estado contratante tem a faculdade de adotar leis sobre a possibilidade
de concessdo de licencas compulsorias para prevenir o exercicio abusivo do direito de
exploracdo comercial exclusiva conferido pela patente. Mas essas leis internas devem atender
a certas condicdes*®.

O art. 14 da CUP previa a celebracdo de conferéncias periddicas para que o texto
original da Convencdo fosse revisto e atualizado, visando a um constante aperfeicoamento do
sistema internacional de protecdo. As revisdes ficaram conhecidas como Protocolos de
Bruxelas (1900), Washington (1911), Haia (1925), Londres (1934), Lisboa (1958) e
Estocolmo (1967). A versdo atualmente em vigor € a revisdo de Estocolmo, que conta com

177 paises signatarios (OMPI, 2017). Foi também durante a Convencdo de Estocolmo que se

47 Em outras palavras, eles terdo prioridade (dai a expressdo “direito de prioridade™) sobre eventuais pedidos
apresentados nesse intersticio por outras pessoas, desde que relacionados a mesma invencdo, modelo de
utilidade, marca ou design industrial. Além disso, esses pedidos subsequentes, baseados no primeiro depésito,
ndo tém sua novidade afetada por qualquer evento que ocorra nesse intervalo, como a publicacdo de uma
invencdo ou a venda de artigos com a marca ou o desenho industrial depositados. A grande vantagem prética
desta regra € que o depositante que deseja obter a protecdo em varios paises ndao precisa apresentar todos 0s seus
pedidos ao mesmo tempo, tendo 6 ou 12 meses para decidir em quais paises deseja fazer o registro.

48 |icencas compulsorias pela falta ou insuficiéncia de exploracdo do invento patenteado somente podem ser
declaradas apds trés anos da concessao da patente, ou quatro anos contados da data de deposito do pedido de
patente, devendo aplicar-se o prazo mais longo. Caso o titular da patente apresente motivos legitimos que
justifiquem sua inagdo, a licenga compulséria ndo podera ser aplicada. Caso a licenga compulséria ndo tenha
sido suficiente para reprimir o abuso, o Estado podera interpor uma acdo de caducidade ou de anulagdo da
patente, desde que decorridos dois anos da concessdo da primeira licenga compulsoria.



60

instituiu a Organizacgdo Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI), principal 6rgao
internacional responsavel pela organizacdo das negociacfes e da gestdo dos tratados de
propriedade intelectual. A partir de 1974 a OMPI tornou-se uma agéncia especializada da
Organizacédo das Nacgdes Unidas (ONU), com sede em Genebra.

A CUP deu origem ao que hoje se conhece como Sistema Internacional de
Propriedade Intelectual. Desde sua adocao, diversos outros acordos foram firmados visando a
uma continua harmonizacdo dos pardmetros aplicados a propriedade intelectual e ao
estabelecimento de formas de cooperacdo entre 0s paises para aperfeicoar o mecanismo de
solicitacdo de patentes em dmbito internacional.

De todos os acordos firmados, o mais importante € o denominado Agreement on
Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights (em portugués: Acordo sobre Aspectos
dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio), popularmente conhecido
como Acordo TRIPS, firmado em 1994,
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3.3. O ACORDO TRIPS E SEUS IMPACTOS

3.3.1. TRIPS: em busca da uniformidade de protecao a propriedade intelectual

A ordem econdmica internacional que surge a partir da década de 1970 é marcada pela
crescente globalizacdo do mercado, com aumento dos fluxos de comércio e da competicéo
entre empresas de todo o0 mundo. O constante aperfeicoamento tecnoldgico encurta distancias
e promove métodos de comunicacdo cada vez mais dindmicos, e a progressiva uniformizacao
cultural dai decorrente propicia o advento de formas de organizacdo produtiva cada vez mais
internacionalizadas (BARBOSA, 2003). Nesse novo contexto internacional, surgem pressdes
por parte tanto dos paises em desenvolvimento quanto dos desenvolvidos para que fossem
revistos alguns dos parametros estabelecidos na Convencdo de Paris para a protecdo da
propriedade intelectual.

Segundo BARBOSA (2003), os paises em desenvolvimento criticavam a velha no¢édo
romana do direito de propriedade adotada na Convencdo, que reforcava os privilégios dos
detentores de patentes e englobava seu uso irrestrito, ndo sendo eficiente em coibir eventuais
abusos de direito. Além disso, buscavam a alteracdo de alguns outros pontos em favor dos
paises em desenvolvimento, como a promocdo do uso efetivo das patentes, a criacdo de
mecanismos de transferéncia de tecnologia e um maior equilibrio entre os direitos de
propriedade e o direito ao desenvolvimento. Uma das principais bandeiras era a modificacéo
das regras de tratamento nacional, com a justificativa de que a igualdade de tratamento entre
nacional e estrangeiro acabava sempre por favorecer os cidaddos e empresas dos paises
desenvolvidos. Diferentemente, os paises desenvolvidos queriam maior padronizacdo das
regras de propriedade intelectual que garantisse uniformidade de protegéo juridica e menos
barreiras a competitividade e ao comércio internacional.

O autor também aponta que, devido a um intenso lobby promovido pelos Estados
Unidos, com apoio da Uni&o Europeia e do Japéo, essas questdes passaram a ser discutidas no
ambito do GATT (General Agreement on Trade and Tarifs, em portugués: Acordo Geral
sobre Comércio e Tarifas), e negociadas especialmente durante a Rodada Uruguai de
negociagbes comerciais multilaterais, que aconteceu entre 1986 e 1994. Como também
apontam CHAVES et al. (2007, p. 257), “atendendo aos interesses das industrias norte-

americanas de computadores, softwares, microeletrénica, produtos quimicos, produtos
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farmacéuticos e biotecnologia, os Estados Unidos pleitearam a inclusdo do tema de
propriedade intelectual, servigos e investimentos na Rodada Uruguai”. O saldo dessa rodada
foi o0 estabelecimento de novos marcos juridico-institucionais para o comércio internacional e
a constituicdo da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC), instituicdo multilateral dedicada
as necessidades de um novo sistema econdmico globalizado.

Assinado em abril de 1994 como um dos documentos finais da Rodada Uruguai, 0
Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comeércio
(Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights), conhecido como
acordo TRIPS, é o diploma mais proeminente no ambito da legislacdo internacional sobre
propriedade intelectual. O acordo entrou em vigor a partir de 01 de janeiro de 1995, e sua
implementacao é obrigatoria por parte de todos os paises membros da OMC.

O TRIPS foi acordado com o objetivo declarado de reduzir distor¢des e obstaculos ao
comércio internacional e promover o seu desenvolvimento, a partir do estabelecimento de
padrdes minimos de protecdo que deveriam ser observados pelos Estados signatarios no
tocante aos direitos de propriedade intelectual em todas as suas vertentes. O Acordo foca no
componente econémico da propriedade intelectual, especialmente na parte relacionada aos
aspectos da sua comercializacao.

O novo acordo nao revogou nenhuma das disposicOes estabelecidas na Convencao de
Paris. Na verdade, a CUP e outros tratados administrados pela OMPI séo citados em diversos
artigos ao longo do Acordo, sendo-lhe essenciais para a interpretacdo das normas. Apenas, 0
nivel de protecdo acordado na CUP passou a ser considerado insatisfatorio, e o TRIPS
estabeleceu pardmetros minimos de protecdo mais rigorosos, que os Estados membros da
OMC deveriam incorporar em suas legislagcdes nacionais. Os Estados poderiam estabelecer
regras ainda mais protetivas do que as constantes no Acordo, apenas nao poderiam implantar

regras menos protetivas.

3.3.2. Os novos parametros de protecéo

Para cada campo da propriedade intelectual foram definidos os sujeitos de protecéo, 0s
direitos concedidos e as limitagdes permitidas de tais direitos. Os paises deveriam fazer
ajustes em suas leis em conexao com esses nNovos requisitos. A cada pais membro caberia
determinar a forma apropriada de implementar as disposi¢cdes do Acordo no &mbito de seu

sistema juridico.
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O TRIPS manteve o principio do Tratamento Nacional, pelo qual cada pais se
compromete a oferecer aos nacionais dos demais Membros tratamento ndo menos favoravel
que o outorgado a seus proprios nacionais com relacdo a protecdo da propriedade intelectual.
Curiosamente, o contrério € permitido: os paises podem conceder tratamento mais favoravel
ao estrangeiro do que aos seus proprios nacionais.

Além disso, um principio que ja vigorava nos acordos firmados no GATT passou a ser
também aplicado a questdo da propriedade intelectual. Trata-se do principio da Nacdo Mais
Favorecida (Most Favoured Nation), que proibe a discriminacdo de bens advindos de
diferentes paises membros. No caso do TRIPS, esse principio torna-se um comando positivo:
toda vantagem, privilégio ou imunidade concedida a nacional de um pais deve ser imediata e
incondicionalmente estendida aos nacionais de todos os demais paises membros (OMS,
1994). Como elucida BARBOSA (2003, p. 177), “os principios basicos de ndo discriminagao
sdo de que nenhum membro do TRIPS pode tratar diferentemente os demais membros, nem
estabelecer desigualdade entre nacionais e estrangeiros”.

De maneira resumida, o TRIPS trata da observancia dos direitos no campo da
propriedade intelectual e define os principais meios legais que os titulares podem usar para
proteger seus direitos. O Acordo também obriga 0s governos a introduzir medidas eficazes
para combater a pirataria, estabelece procedimentos gerais sobre a aplicacdo da lei, provas,
medidas fronteiricas, e estabelece um sistema de resolucdo de disputas a que os paises podem
recorrer em caso de violacdo das obrigacfes por outro Estado membro. Cumpre ressaltar que,
pelo fato de o TRIPS ter implementacdo obrigatoria por parte de todos os membros da OMC,
seu sistema de solucdo de controvérsias tem poder coativo, com carater de imperatividade®®.

O TRIPS trouxe grandes impactos ao sistema de protecdo a propriedade intelectual de
varios paises. A principal mudanca foi a obrigatoriedade de conferir protecdo patentaria a
todos os campos tecnologicos: qualquer invengdo, de produto ou de processo, em todos 0s
setores tecnoldgicos, passou a ser patenteavel, desde que nova, inventiva e passivel de
aplicagéo industrial. Tal regra significa que os paises signatarios, independentemente dos seus
estagios de desenvolvimento, seriam obrigados a implementar leis de protecéo patentaria que

abrangessem todos os campos, inclusive as areas quimica e farmacéutica, até entdo isentas de

4 Como esclarece OTHON (2007, p. 25), “em termos operacionais, o sistema da OMC se diferencia dos
mecanismos da OMPI para lhe fazer valer as determinag@es. Isso acontece porque a nova organizacdo dotou o
TRIPS de mecanismo de solucéo de controvérsias com efetivo poder de coacdo. No caso da CUP, o recurso de
determinado Estado aos tribunais internacionais — para coibir violagdes ao tratado — estava sujeito a prévia
aceitagdo da jurisdigdo pertinente pelo Estado réu. Atualmente, caso suscitada uma controvérsia por Estado
membro do TRIPS, ambas as partes envolvidas estardo obrigadas ao cumprimento das decisfes do 6rgao
judicante da OMC.
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protecdo em diversos paises em desenvolvimento, como o Brasil. Apenas poderiam ser
consideradas ndo patentedveis invengdes cuja exploragdo pudesse trazer prejuizos a ordem
publica, a moralidade, & vida ou a salde, ou para evitar sérios danos ao meio ambiente.

Um dos pontos importantes do TRIPS se refere a possibilidade de um Estado declarar
o licenciamento compulsério de uma patente, caso seu proprietario abuse dos direitos que Ihe
sdo conferidos. Esse licenciamento ocorre quando um governo permite que outra pessoa
produza o produto ou processo patenteado sem o consentimento do proprietario da patente.
Trata-se de uma das flexibilidades a protegdo patentéria incluida no texto original do acordo,
e serd objeto de estudo mais aprofundado em secédo posterior deste trabalho.

Considerando a indissociavel relacdo entre os direitos de propriedade intelectual e o
desenvolvimento, conforme ja apontado por LEITE e BARBOSA JUNIOR (2005), os paises
signatarios do TRIPS reconhecem as ‘“necessidades especiais dos paises de menor
desenvolvimento relativo no que se refere a implementacdo interna de leis e regulamentos
com a maxima flexibilidade, de forma a habilitad-los a criar uma base tecnoldgica sélida e
viavel” (OMC, 1994). Nesse sentido, os artigos 65 e 66 do TRIPS estabeleceram os prazos
para que os paises adequassem suas legislacbes de propriedade intelectual as disposi¢fes do
acordo. Tais prazos eram variaveis conforme o grau de desenvolvimento de cada pais.

A contar da entrada em vigor do TRIPS, que ocorreu em 01 de janeiro de 1995, os
paises desenvolvidos teriam um ano para reformular suas legislacbes, ou seja, até 1996. Os
paises em desenvolvimento, bem como aqueles que estivessem em processo de transformacao
estrutural de uma economia centralizada para um modelo econémico de livre mercado, teriam
quatro anos adicionais para a completa incorporacdo dos termos do TRIPS, devendo fazé-lo
até 2000. Os paises em desenvolvimento que fossem obrigados a conferir protecdo patentéria
a setores tecnoldgicos ainda ndo protegidos em seus territdrios poderiam adiar a aplicacdo das
disposi¢cdes do TRIPS para tais setores por um prazo adicional de cinco anos, ou seja, até
2005. Finalmente, em virtude de “suas necessidades e requisitos especiais, de suas limitagoes
econbmicas, financeiras e administrativas e de sua necessidade de flexibilidade para
estabelecer uma base tecnoldgica viavel”, os paises menos desenvolvidos teriam o prazo de
dez anos contados a partir da data de aplicagdo para os paises desenvolvidos, ou seja,
poderiam incorporar 0s novos parametros TRIPS até 2006. Com relacdo especificamente a
patente de medicamentos, esse prazo foi prorrogado até 2016 pela Declaragdo de Doha sobre
0 Acordo TRIPS e a Saude Publica, adotada em novembro de 2001.
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Por tras dessa concessdo de prazo extraordinario para que 0S paises em
desenvolvimento ajustassem suas leis nacionais estava um objetivo: permitir que 0S
laboratérios nacionais tivessem tempo de se fortalecer e desenvolver o know-how
minimamente necessario para enfrentar a concorréncia das grandes transnacionais,
particularmente das areas quimica e farmacéutica (CHAVES et al., 2008).

O TRIPS foi interiorizado no ordenamento juridico brasileiro por meio do Decreto n°

1.355, de 30 de dezembro de 1994, e entrou em vigor para o Brasil em 1° de janeiro de 1995.

3.3.3. O Protocolo de Doha sobre Saude

Um dos pontos mais sensiveis do Acordo TRIPS, alvo de intensas discordancias, diz
respeito a obrigatoriedade de reconhecimento de patentes de produtos farmacéuticos,
justamente pelas suas implicacGes sobre o acesso a salde. Essas preocupagdes levaram a
adocdo da Declaracdo de Doha sobre o Acordo TRIPS e a Saude Publica, assinada na Quarta
Conferéncia Ministerial da OMC, em novembro de 2001, em Doha, Catar. O documento
reflete as preocupacgdes dos paises em desenvolvimento sobre as potenciais consequéncias dos
padr@es estabelecidos no Acordo TRIPS para a satde publica.

Na Declaracdo de Doha, embora reconhecendo a importancia da protecdo conferida a
propriedade intelectual para a pesquisa e o desenvolvimento de novos medicamentos, 0s
paises manifestam preocupacdo sobre os efeitos dessa protecdo sobre os precos e sobre 0
consequente acesso a produtos farmacéuticos.

Ressaltando que o Acordo TRIPS “ndo impede e nem deveria impedir seus membros
de adotar medidas para proteger a saude publica [...] € que o acordo pode e deve ser
interpretado e implementado de modo a apoiar o direito dos membros da OMC de proteger a
salude publica e, em particular, de promover o acesso aos medicamentos para todos”,
reafirmou-se o direito dos paises utilizarem-se de todas as flexibilidades previstas nas
disposi¢des do TRIPS no que for necessario para este proposito.

O paréagrafo 7° do Protocolo de Doha sobre Saude também determinou que 0s paises
membros menos desenvolvidos teriam o prazo prorrogado até 1° de janeiro de 2016 para
implementar as disposi¢des do Acordo TRIPS no que diz respeito aos produtos farmacéuticos,

sem prejuizo do direito de buscar futuras extensdes do periodo de transigéo.
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Dentre os mecanismos possiveis para a flexibilizacdo de patentes, a Declaracao
destaca o direito de outorgar licengas compulsérias. Entendendo que crises na satde publica
provocadas por doengas como HIV/AIDS, tuberculose, maléria e outras epidemias podem se
enquadrar como emergéncias nacionais ou situacOes de extrema urgéncia, a Declaracdo
conferiu aos Estados liberdade para determinar os motivos para a concessdo dessas licencas.

Tal disposicao se coaduna com o estabelecido no artigo 8° do TRIPS, segundo o qual
os membros “podem adotar medidas necessarias para proteger a saude e nutri¢cdo publicas e
para promover o interesse publico em setores de importancia vital para seu desenvolvimento
socioecondmico e tecnoldgico”. A Declaragdo também reafirma a liberdade dos Estados para
estabelecer seus regimes de exaustdo de direitos de propriedade intelectual sem que sofram
contestacdo, desde que mantidos os principios basicos do Tratamento Nacional e da Nagédo
Mais Favorecida.

N&o obstante, o paragrafo 6° da Declaracdo de Doha reconhece que muitos paises tém
capacidade de producdo no setor farmacéutico insuficiente ou inexistente, o que lhes
impediria de fazer uso efetivo do licenciamento compulsério concedido ao abrigo do Acordo
TRIPS.

A licenca compulsoria de patente — popularmente conhecida como “quebra de patente”
— € uma medida juridica que pode ser adotada para suspender temporariamente o direito de
exclusividade do detentor originario da propriedade intelectual de um invento ou modelo de
utilidade, permitindo sua exploracdo por parte de terceiros. Trata-se, portanto, de um
mecanismo de interferéncia direta do Estado no direito de propriedade, devendo ser adotada
em carater excepcional apenas casos especificos onde mecanismos alternativos (como
convénios e licenciamento voluntario) ndo possam ser levados a cabo.

No caso dos medicamentos, o objetivo do licenciamento compulsério é permitir que os
Estados tenham acesso a esses bens por um custo mais baixo, seja por produzirem
diretamente os componentes em seus proprios laboratorios ou pela importacdo de genéricos.
Nesse sentido, o paragrafo 6° do Protocolo de Doha insta 0 Conselho do TRIPS a encontrar
solugdes para o caso dos paises com insuficiente ou nenhuma capacidade de producéo
farmacéutica, que teriam dificuldade de se aproveitar efetivamente desta flexibilidade. Em
2003 foi publicada a decisdo do Conselho sobre a implementacdo do citado paragrafo 6°,
estabelecendo parédmetros para que estes paises facam uso efetivo da quebra de patentes ao

abonar restricbes incidentes sobre as exportacbes de medicamentos licenciados
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compulsoriamente. Com base nessa decisao, foram inseridas emendas ao artigo 31 do Acordo
TRIPS para incorporar as decisdes do Conselho.

Tais negociag¢des configuram um marco na histéria da OMC. Através dessas tratativas
foi possivel superar metodologias de interpretacdo extremamente rigidas do Acordo TRIPS,
impostas pelos paises mais ricos por serem favoraveis as suas industrias, em detrimento dos
graves impactos sobre as politicas de satde publica dos paises em vias de desenvolvimento.

Esse novo paradigma so foi possivel a partir do reconhecimento de que existe uma
dimensdo ética no que diz respeito a patentes de medicamentos, dimensdo esta que se coaduna
com a funcdo social da propriedade intelectual. Ao fim, o direito universal a saude se

sobrepde ao direito particular a propriedade privada.

3.3.4. Reflexos e impactos do TRIPS na legislacéo brasileira

Antes do Acordo TRIPs, a protecéo patentaria para produtos quimicos e farmacéuticos
era inexistente em muitos paises em desenvolvimento. O mercado de medicamentos genéricos
florescia, 0o que possibilitava que os custos dos produtos farmacéuticos se mantivessem
relativamente baixos. A pirataria de medicamentos também constituia um meio alternativo de
acessar versoes baratas — mas ilicitas — dos produtos farmacéuticos patenteados. De qualquer
forma, antes da adesdo a OMC, a maior parte dos paises em desenvolvimento podia contornar
a questdo dos altos precos cobrados pelas empresas farmacéuticas multinacionais através da
fabricacdo ou importacdo de medicamentos genéricos, que custavam uma porcentagem do
preco do produto de marca. Esse era também o caso do Brasil.

Posteriormente a sua adesdo a OMC, que tornava obrigatoria a implantacdo dos
preceitos do TRIPS, os paises em desenvolvimento precisaram resolver o conflito entre a
implementacdo da protecéo patentaria a produtos quimicos e farmacéuticos e a necessidade de
obter medicamentos a custos acessiveis para as popula¢fes mais pobres.

Embora pudesse fazer uso das flexibilidades previstas no TRIPS e postergar todas as
reformas obrigatdria das leis de propriedade intelectual por pelo menos dez anos*®, o Brasil
abdicou do prazo estendido para a conformacédo da sua legislacdo nacional. A Lei n°® 9.279,

50 Aos paises de menor desenvolvimento foi concedido prazo até 2006 para adequacdo das suas legislacdes
nacionais aos preceitos do Acordo TRIPS. Esse prazo foi prorrogado até 2016 pela Declaragdo de Doha sobre o
Acordo TRIPS e a Salde Publica.
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conhecida como Lei de Propriedade Industrial ou LPI, foi publicada em 14 de maio de 1996 e
ja guardava conformidade com os novos padrBes internacionais estabelecidos no acordo,
passando a regular os direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial no pais,
considerando seu interesse social e o desenvolvimento econémico e tecnoldgico e nacional.

A partir de 15 de maio de 1996 ja foram autorizadas as solicitacbes de patente
pipeline®, também chamadas de patentes de revalidagdo ou de importacio. Sob essa
modalidade, permite-se a concessao de patentes a produtos que j& se encontravam patenteados
no exterior na data da publicacdo da LPI, mas que ndo podiam ser patenteados no Brasil antes
da vigéncia da lei. O depdsito de patentes de revalidacdo deveria ser feito dentro do prazo de
1 ano da publicacéo da Lei.

Em 15 de maio de 1997 a LPI entrou em plena vigéncia. N&o seriam mais aceitos 0s
depdsitos pipeline, mas passaram a ser patenteaveis invencdes e modelos de utilidade em
todas as areas tecnoldgicas, incluindo a quimica e farmacéutica.

Antes da publicacdo da LPI, o registro de patentes era regulado pela Lei n° 5.772 de
1971, chamado Codigo de Propriedade Industrial. O art. 9° do antigo Cddigo estabelecia que
ndo eram patenteaveis as substancias e produtos quimicos, bem como substancias, matérias,
misturas ou produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos de qualquer
espécie, dentre outras substancias e processos relevantes. Com a entrada em vigor da nova lei,
foi bastante modificada a lista de invengdes e modelos de utilidade ndo patentedveis. O Brasil
entrava oficialmente na era TRIPS, e passou a conceder protecdo a qualquer invencdo, de
produto ou de processo, em todos os setores tecnoldgicos, incluindo os englobados pelas
industrias quimica e farmacéutica.

Mas um dos objetivos declarados no TRIPS guarda relagdo com o desenvolvimento
dos paises e com o bem-estar social. Segundo o acordo, a protecdo dos direitos de propriedade
intelectual deve “contribuir para a promogdo da inovagdo tecnoldgica e para a transferéncia e
difusdo de tecnologia, em beneficio mutuo de produtores e usuarios de conhecimento
tecnologico e de uma forma conducente ao bem-estar social e econdmico e a um equilibrio
entre direitos e obrigagdes”. Nesse sentido, os paises membros podem — e devem — adotar as
medidas necessarias para a protecdo da salde e para a promocdo do interesse publico em
setores vitais para o desenvolvimento socioecondmico e tecnoldgico, desde que estas medidas

sejam compativeis com o disposto no TRIPS (OMC, 1994).

51 Em conformidade com o artigo 70.8 do Acordo TRIPS.
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A protecdo dos direitos de propriedade intelectual de produtos farmacéuticos acarretou
profundas mudancas no mercado de medicamentos brasileiro, afetando as politicas publicas
de saude e os programas de distribuicdo de remédios do pais. Contudo, apesar de ndo ter
aproveitado o prazo previsto para a conformacédo da legislacdo nacional ao TRIPS, o Brasil
incorporou na LPI uma importante flexibilidade prevista no acordo para proteger a saude
publica: a possibilidade de instituir licengas compulsorias.

Observa-se que nem os acordos internacionais nem a legislagdo nacional guardam
protecdo a propriedade industrial de forma absoluta e irrestrita, sem considerar o bem comum
das sociedades. E nesse sentido que a Lei de Propriedade Intelectual estabelece a
possibilidade de suspender temporariamente o direito de exclusividade do titular de uma
patente quando restar configurada uma situacdo de abuso econdmico ou mal-uso dessa

propriedade intelectual.
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3.4. O LICENCIAMENTO COMPULSORIO DE PATENTES

A concepcdo original sobre o direito de propriedade era individualista e pregava seu
livre uso por parte do detentor, sem consideracdo de qualquer limite a essa utilizag&o.
Atualmente, considera-se que tal direito s6 pode ser exercido de forma a atender as proprias
finalidades postas pelo ordenamento, e jamais de forma abusiva. O proprietario tem o direito
de usar, gozar, fruir e dispor de seus bens, mas ndo tem o direito de abusar deles, impedindo
que eles cumpram sua funcdo social. Entendemos que esta disposicdo se aplica a qualquer
tipo de propriedade, inclusive a propriedade intelectual.

No Brasil, os direitos de propriedade intelectual se encontram resguardados na CRFB,

constando no rol de direitos fundamentais.

Art. 5°[...]

XXII - é garantido o direito de propriedade;

XXIII - a propriedade atenderd a sua funcéo social;

[...]

XXVII - aos autores pertence o direito exclusivo de utilizacéo,
publicacdo ou reprodugdo de suas obras, transmissivel aos herdeiros
pelo tempo que a lei fixar;

XXVIII - sdo assegurados, nos termos da lei:

a) a protecdo as participagdes individuais em obras coletivas e a
reproducdo da imagem e voz humanas, inclusive nas atividades
desportivas;

b) o direito de fiscalizacdo do aproveitamento econémico das obras
gue criarem ou de que participarem aos criadores, aos intérpretes e as
respectivas representacfes sindicais e associativas;

XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio
temporério para sua utilizagdo, bem como protecdo as criaces
industriais, a propriedade das marcas, aos nomes de empresas e a
outros signos distintivos, tendo em vista 0 interesse social e o
desenvolvimento tecnoldgico e econdmico do Pais (BRASIL, 1988).

Observa-se que 0 mesmo artigo que garante como fundamental o direito a propriedade
— e estabelece o privilégio de exploracdo exclusiva a ser exercido durante determinado tempo
pelos detentores dos direitos de propriedade intelectual sobre suas criacbes — também
determina que a propriedade deve cumprir sua funcéo social.

Por esse motivo resta justificada a possibilidade de intervencdo do Estado caso o
titular de um direito transgrida os limites impostos pelo ordenamento juridico a prépria
fruicdo desse direito, que deixa, portanto, de estar protegido em face do abuso no seu
exercicio. E nesse sentido que foram instituidos instrumentos legitimos tanto para a protecéo

da propriedade quanto para a intervencao do Estado em defesa dos objetivos sociais.
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3.4.1. O instituto do licenciamento compulsoério

A licenca compulsoéria de patente — popularmente conhecida como “quebra de patente”
— € uma medida juridica adotada para suspender temporariamente o direito de exclusividade
do detentor originario da propriedade intelectual de um invento ou modelo de utilidade,
permitindo sua exploracdo por parte de terceiros. Constitui um mecanismo de interferéncia
direta do Estado no direito de propriedade, devendo ser adotada em carater excepcional
apenas casos especificos onde mecanismos alternativos — como convénios e licenciamentos
voluntarios — ndo possam ser levados a cabo. O objetivo do licenciamento compulsorio €
permitir que os Estados tenham acesso aos bens patenteados por um custo muito mais baixo,
seja por produzi-los diretamente ou pela liberagcdo da importacao.

A Convencao de Paris estabelece que:
Art. 5° Cada pais terd a faculdade de adotar medidas legislativas
prevendo a concessao de licencas obrigatorias para prevenir os abusos

que poderiam resultar do exercicio do direito exclusivo conferido pela
patente [...].

De forma semelhante, o Acordo TRIPS permite que os Estados incluam em suas
legislacBes medidas apropriadas para evitar ou controlar o abuso do direito de propriedade
intelectual que tenha efeitos adversos sobre a concorréncia. Tais medidas podem abranger,
por exemplo, condi¢cOes de cessdo exclusiva e pacotes de licencas coercitivas, dentre outras
(OMC, 1994).

Art. 40.2. Nenhuma disposicdo deste Acordo impedird que 0s
Membros especifiquem em suas legislaces condi¢des ou praticas de
licenciamento que possam, em determinados casos, constituir um
abuso dos direitos de propriedade intelectual que tenha efeitos
adversos sobre a concorréncia no mercado relevante. Conforme
estabelecido acima, um Membro pode adotar, de forma compativel
com as outras disposi¢Oes deste Acordo, medidas apropriadas para
evitar ou controlar tais praticas, que podem incluir, por exemplo,
condicBes de cessdo exclusiva, condi¢bes que impecam impugnacdes
da validade e pacotes de licengas coercitivas, a luz das leis e
regulamentos pertinentes desse Membro (OMC, 1994).

Entende-se que, como qualquer direito de propriedade, a patente também deve atender
ao bem-estar da sociedade, sendo vedado o uso abusivo dos direitos relativos a propriedade
intelectual. A partir do momento em que o direito de propriedade passa a subsumir-se a
necessidade de buscar a funcdo social dos bens, garante-se ao Estado a possibilidade de
intervencdo sempre que se configurar uma situacdo de abuso de direito que impeca o

atingimento dessa finalidade social.
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3.4.2. O abuso do direito como fundamento para a “quebra” de patente

A teoria do abuso de direito, positivada em nosso ordenamento juridico a partir do
Cadigo Civil de 2002, significa o abandono do ideal individualista que regia o Cadigo Civil
de 1916. O novo cddigo incorpora os principios da eticidade e socialidade, que se refletem
sobre todos os direitos e obrigacdes. Assim, foi positivada a teoria do abuso de direito,
equiparado a ato ilicito.

Art. 187. Também comete ato ilicito o titular de um direito que, ao
exercé-lo, excede manifestamente os limites impostos pelo seu fim
econdmico ou social, pela boa-fé ou pelos bons costumes (BRASIL,
2002, grifo nosso).

Resta evidente que o exercicio abusivo dos direitos de propriedade intelectual sujeita o
titular da patente a té-la licenciada compulsoriamente. Mas o que configura o exercicio
abusivo desses direitos?

O abuso de direito pode se manifestar de varias formas. A Lei de Propriedade
Industrial define que se enquadram como abuso de direito a ndo exploracdo do objeto
patenteado no territdrio nacional, e a comercializacdo insatisfatdria, assim definida aquela que
ndo atende as necessidades do mercado. Tais praticas ddo margem ao licenciamento

compulsério do invento, segundo estabelece a Lei n® 9.279/96:

Art. 68. O titular ficard sujeito a ter a patente licenciada
compulsoriamente se exercer os direitos dela decorrentes de forma
abusiva, ou por meio dela praticar abuso de poder econémico,
comprovado nos termos da lei, por decisdo administrativa ou judicial.

§ 1° Ensejam, igualmente, licenca compulséria:

I — A ndo exploracdo do objeto da patente no territorio brasileiro por
falta de fabricagdo ou fabricacdo incompleta do produto, ou, ainda, a
falta de uso integral do processo patenteado, ressalvados os casos de
inviabilidade econémica, quando sera admitida a importacdo; ou

Il — A comercializagdo que néo satisfizer as necessidades do mercado.

Art. 69. A licenga compulséria ndo serd concedida se, a data do
requerimento, o titular:

| - justificar o desuso por raz@es legitimas;

Il - comprovar a realizacdo de sérios e efetivos preparativos para a
exploracdo; ou

Il - justificar a falta de fabricacdo ou comercializacdo por obstaculo
de ordem legal (BRASIL, 1996).
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No que se refere ao abuso de poder econdmico, que constitui outra possibilidade para a

decretacdo de licenciamento compulsorio, a propria Constituicdo Federal estabelece que

Art. 173.]..]

8 4° A lei reprimird o abuso do poder econdmico que vise a
dominacdo dos mercados, a eliminacdo da concorréncia e a0 aumento
arbitrario dos lucros.

Portanto, ndo é a mera existéncia do poder econdmico que deve ser objeto de
repressdo, mas apenas 0 exercicio abusivo desse poder que tenha impacto no sistema
concorrencial.

A antiga Lei de Defesa da Concorréncia (Lei n° 4137/1962) trazia um conceito muito

mais detalhado do que poderia ser entendido como abuso de poder econdmico.

Art. 2° Consideram-se formas de abuso do poder econémico:

| — Dominar os mercados nacionais ou eliminar total ou parcialmente
a, concorréncia por meio de:

a) ajuste ou acordo entre empresas, ou entre pessoas vinculadas a tais
empresas ou interessadas no objeto de suas atividades;

b) aquisicdo de acervos de empresas ou de cotas, agdes, titulos ou
direitos;

¢) coalizdo, incorporagdo, fusdo, integracdo ou qualquer outra forma
de concentracdo de empresas;

d) concentracdo de ag0es, titulos, cotas ou direitas em poder de uma
ou mais empresas ou de uma ou mais pessoas fisicas;

e) acumulacdes de direcdo, administracdo ou geréncia de mais de uma
empresa;

f) cessacdo parcial ou total das atividades de empresa promovida por
ato préprio ou de terceiros;

g) criacdo de dificuldades & constituicdo, ao funcionamento ou ao
desenvolvimento de empresa.

Il — Elevar sem justa causa 0s precos, nos casas de monopélio natural
ou de fato, com o objetivo de aumentar arbitrariamente os lucros sem
aumentar a producao.

Il — Provocar condi¢cbes monopolisticas ou exercer especulacao
abusiva com o fim de promover a elevacdo temporéaria de precos por
meio de:

a) destruicdo ou inutilizacdo por ato préprio ou de terceiros, de bens
de producdo ou de consumo;

b) acambarcamento de mercadorias ou de matéria-prima;

c) retencdo, em condicBes de provocar escassez de bens de producgéo
ou de consumo;

d) utilizaco de meios artificiosos para provocar a oscilacdo de precos
em detrimento de empresas concorrentes ou de vendedores de
matérias-primas;

IV — Formar grupo econémico, por agregacdo de empresas, em
detrimento da livre deliberacdo dos compradores ou dos vendedores,
por meio de:

a) discriminacgdo de precos entre compradores ou entre vendedores ou
fixacdo discriminatéria de prestacéo de servico;
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b) subordinacdo de venda de qualquer bem a aquisicdo de outro bem
ou a utilizacdo de determinado servico; ou subordinacdo de utilizagdo
de determinado servico a compra de determinado bem.

V — Exercer concorréncia desleal, por meio de:

a) exigéncia de exclusividade para propaganda publicitaria;

b) combinacdo prévia de precos ou ajuste de vantagens na
concorréncia publica ou administrativa.

A lei antiga foi revogada e substituida pela atual Lei do CADE (Lei n° 12.529/2011),
que estrutura o Sistema Brasileiro de Defesa da Concorréncia e dispde sobre a prevencéo e a
repressédo as infragdes contra a ordem econdmica. A partir de entdo, o termo “abuso de poder
econdmico” foi substituido por “infra¢ao a ordem econdémica”.

Uma definicdo legal para abuso de poder econdmico pode ser encontrada na Lei n°
8.137/1990, que define crimes contra a ordem tributaria, econébmica e contra as relacdes de

consumo. Conceitua a referida lei que:

Art. 4° Constitui crime contra a ordem econdmica:

| - abusar do poder econdmico, dominando o mercado ou eliminando,
total ou parcialmente, a concorréncia mediante qualquer forma de
ajuste ou acordo de empresas;

Il - formar acordo, convénio, ajuste ou alianca entre ofertantes,

visando:

a) a fixacdo artificial de precos ou quantidades vendidas ou
produzidas;

b) ao controle regionalizado do mercado por empresa ou grupo de
empresas;

c) ao controle, em detrimento da concorréncia, de rede de distribuicéo
ou de fornecedores.

Pena - reclusdo, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos e multa (BRASIL, 1990).

Outrossim, a Lei do CADE define o que constitui infracdo a ordem econémica:

Art.  36. Constituem infragdo da ordem  econdmica,
independentemente de culpa, os atos sob qualquer forma
manifestados, que tenham por objeto ou possam produzir 0s seguintes
efeitos, ainda que ndo sejam alcancados:

I — limitar, falsear ou de qualquer forma prejudicar a livre
concorréncia ou a livre iniciativa;

Il — dominar mercado relevante de bens ou servigos;

Il — aumentar arbitrariamente os lucros; e

IV — exercer de forma abusiva posi¢do dominante.

[...]

§ 3° As seguintes condutas, além de outras, na medida em que
configurem hipdtese prevista no caput deste artigo e seus incisos,
caracterizam infracdo da ordem econémica:

[...]

X — discriminar adquirentes ou fornecedores de bens ou servicos por
meio da fixacdo diferenciada de precos, ou de condi¢bes operacionais
de venda ou prestagdo de servicos;
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[...]

XIV — acambarcar ou impedir a exploracdo de direitos de propriedade
industrial ou intelectual ou de tecnologia;

[...]

XIX — exercer ou explorar abusivamente direitos de propriedade
industrial, intelectual, tecnologia ou marca (BRASIL, 2011).

Destaca-se a mencéo especifica ao abuso observavel na exploracdo dos direitos de
propriedade industrial, fato que, como ja visto, pode ensejar o licenciamento compulsorio da
patente. Nesse sentido, destacamos a publicacdo, nos ultimos anos, do Decreto n° 3.201/99,
que dispbe sobre a concessdo, de oficio, de licenca compulsoria nos casos de emergéncia
nacional e de interesse publico.

Observa-se que o instituto do licenciamento compulsério se fundamenta grandemente
na doutrina do abuso de direitos, seja dos relativos a propriedade intelectual, seja o abuso de
posicdo dominante que venha a prejudicar a concorréncia e a ordem econémica. Desta forma,
0 exercicio dos direitos de propriedade intelectual com manifesto abuso ou ma-fé, excedendo
os limites impostos pelos seus fins econdmicos ou sociais, pode sujeitar o0 detentor da patente
a sofrer seu licenciamento compulsério. Contudo, destaca BARBOSA (2003, p. 438) que a
licenca compulséria € uma modalidade de ato juridico intuitu personae, que tem como
propodsito a “correcdo de disfungdes do sistema de patentes”, sem trazer uma conotagdo
punitiva em si. Tanto é assim que, mesmo no caso do licenciamento compulsorio, o detentor
da patente € remunerado com royalties pela exploracdo do seu invento, embora estes sejam
impostos e ndo negociados.

Além do abuso de direito e do abuso de poder econdmico, a LPI também estabelece

outras possibilidades para o licenciamento compulsoério. Nesses termos,

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

I — ficar caracterizada situacdo de dependéncia de uma patente em
relacdo a outra;

Il — o objeto da patente dependente constituir substancial progresso
técnico em relagdo a patente anterior; e

Il — o titular ndo realizar acordo com o titular da patente dependente
para exploracéo da patente anterior.

Art. 71. Nos casos de emergéncia nacional ou interesse publico,
declarados em ato do Poder Executivo Federal, desde que o titular da
patente ou seu licenciado ndo atenda a essa necessidade, podera ser
concedida, de oficio, licenca compulsoria, temporaria e ndo exclusiva,
para a exploragdo da patente, sem prejuizo dos direitos do respectivo
titular.

Paragrafo Unico. O ato de concessdo da licenca estabelecera seu prazo
de vigéncia e a possibilidade de prorrogacao.
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Assim, além de situacdes de abuso de direitos ou de poder econdmico, a licenca
compulsoria também poderé ser concedida quando se verificarem as hipoteses de dependéncia
de patentes, emergéncia nacional ou interesse publico.

Contudo, a prépria Lei de Patentes estabelece limites ao uso do licenciamento
compulsorio, vedando sua concessao quando o titular justificar o desuso por raz@es legitimas,
comprovar os preparativos para a exploracdo do produto ou justificar a falta de fabricacéo ou

comercializacdo por obstaculo de ordem legal (Lei n° 9.279/96, art. 69).

3.4.3. A alternativa do licenciamento voluntério

No licenciamento compulsério, suspende-se temporariamente o direito de
exclusividade de exploragdo comercial do detentor origindrio da patente, de modo a se
permitir a exploracdo por parte de terceiros. Trata-se, portanto, de uma medida impositiva,
contraria ao interesse do detentor da propriedade intelectual, em que a vontade deste é
substituida por uma autorizacéo ou decretacdo estatal.

Diferentemente, no licenciamento voluntério, o detentor espontaneamente autoriza que
terceiro explore o objeto da patente, cedendo por sua prépria vontade os direitos de
exploracdo comercial do invento. Este licenciamento normalmente se da mediante acordo de
contraprestacdo, no qual é acertado o pagamento dos devidos royalties. Se for o caso, o
acordo também pode englobar a transferéncia de tecnologia necessaria.

A LPI, ao tratar do licenciamento voluntario, resume-se a trazer um esboco dessa
modalidade de negdcio juridico nos artigos 61, 62 e 63. Entende o legislador que se trata de
uma questdo afeta aos contratos privados, cabendo ao direito comum sua regulamentacao.
Conforme esclarece AVANCINI,

A Lei n®9.279/96 ndo se manifesta quanto ao regramento das licencas
e os direitos e obrigacGes das partes contratantes, deixando para o
direito comum a sua regulamentacdo. Dessa forma, a norma
supracitada, em sua concisdo, negligencia aspectos de grande
relevancia acerca da circulagdo dos direitos de propriedade intelectual,
limitando-se a dizer que a patente e o pedido de patente [...] podem ser
licenciados (AVANCINI, 2009, p. 184).

Uma vez que os contratos de licenciamento voluntario sdo da esfera privada e
regulados pelo Direito Civil, seus termos serdo definidos de acordo com as vontades dos

contratantes. A LPI limita-se a afirmar a possibilidade de celebracdo de contrato de
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licenciamento voluntario, que devera ser averbado junto ao Instituto Nacional de Propriedade
Intelectual - INPI para que produza efeitos em relagéo a terceiros.

E interessante comentar que, nas licencas voluntérias, o licenciado podera ser
investido pelo titular de poderes para agir em defesa da patente. Diferentemente, em se
tratando de licencas compulsérias, o licenciado sempre fica investido de todos os poderes para
agir em defesa da patente (cf. art. 74, § 2° da LPI).

O art. 31(b) do Acordo TRIPS estabelece que, antes de recorrer ao licenciamento
compulsorio, o Estado deve buscar previamente um acordo de licenciamento voluntéario, em
termos e condicBes comerciais razoaveis, € que a licenca obrigatéria somente podera ser
adotada se essas tratativas ndo tiverem sido bem-sucedidas apds um prazo razoavel.
Excepcionalmente, tal condicdo poderia ser dispensada em caso de emergéncia nacional ou
outras circunstancias de extrema urgéncia ou em casos de uso publico ndo-comercial.
Contudo, BARBOSA (2003) destaca que esse condicionante ndo foi incorporado ao direito
interno, ndo sendo obrigatoria para o Brasil. Por esse motivo, a prévia interpelacdo do titular
da patente no intuito de formalizar um acordo de licenciamento voluntéario ndo é condigédo
necessaria para que se possa, posteriormente, licenciar compulsoriamente o invento no pais.
Tal providéncia constitui, ndo obstante, medida de boa politica, inclusive como forma de
confrontar eventual alegacao do dispositivo do TRIPS.

Por fim, cabe ressaltar que os acordos de licenciamento voluntério tém se configurado
como saida alternativa adotada pelos laboratérios diante da perspectiva do licenciamento
compulsério de certos medicamentos patenteados. Este tema sera melhor analisado no Gltimo

capitulo do presente trabalho.
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4. DIREITO A SAUDE E POLITICAS PUBLICAS DE MEDICAMENTOS

4.1. O CONCEITO DE SAUDE

Se o presente trabalho se destina a discutir a efetividade do direito & saide, precisamos
partir de uma defini¢ao do que consiste esse direito. Mas conceituar o termo “saude” ¢ algo
desafiador.

Muito ja foi escrito sobre o tema. Hipdcrates, que viveu entre os séculos V e IV a.C,
foi um dos primeiros fildsofos a deixar escritos nos quais tratava sobre a saude de uma forma
geral e versava sobre a medicina enquanto técnica, sendo por esse motivo considerado o pai
da Medicina moderna (RIBEIRO JR, 2003). Mas a medicina ja era praticada muitos séculos
antes de Hipdcrates. A literatura aponta Alcmedo de Crotona, filésofo que viveu no século V
a.C. e que descobriu o papel do cérebro como o centro do sistema nervoso e do pensamento,
como o autor da mais antiga definicdo de saude conhecida hoje: a salde se caracterizaria pela
isonomia, ou seja, pela incidéncia equilibrada de forcas, ao passo que a enfermidade se
verificaria quando do excessivo predominio de uma forca sobre as demais (GUAL et al.,
2000).

Essa definicdo, que sugere uma metafora politica, ganha forca a partir da revolucédo
industrial do século XIX, quando Engels (2008) apontou que o estilo de vida tinha impacto
direto no nivel de saude das pessoas. Engels inclusive ressalta a importancia da alimentacao,
da moradia, do repouso e também do lazer — que ele define como “passatempos e distragoes”
— para a “manutencao da satde e o revigoramento do corpo” (ENGELS, 2008, p. 46).

Por outro lado, desde o seculo XVII, mas principalmente a partir do século XIX,
evolui uma segunda corrente de pensamento, segundo a qual a satde € a auséncia de doenca.
Essa linha, que enfatiza o carater mecanicista da doenca, especialmente ap0s a descoberta dos
micrdbios por Pasteur, encara a enfermidade como um defeito a ser consertado, como se o
organismo humano fosse uma linha de montagem (DALLARI, 1988).

A partir do século XX, surge um debate entre essas duas correntes em busca de um
conceito mais apropriado para o que deve ser entendido como saide. O conceito que surgiu
com a Convencdo da Organizacdo Mundial da Saude (OMS, do inglés World Health
Organization — WHO), assinada em Nova York em 22 de julho de 1946 ¢ internalizada no

ordenamento juridico brasileiro pelo Decreto n° 26.042/1948, privilegia a primeira corrente.
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Segundo a Convencdo da OMS, salde vai muito além da auséncia de doenca ou de
qualquer enfermidade fisica ou mental, podendo ser melhor entendida como “um estado de
completo bem-estar fisico, mental e social” (OMS, 1946), reconhecendo a importancia do
equilibrio interno ao homem, bem como a essencialidade da relagdo entre 0 homem e 0 meio
ambiente que o cerca.

Emerge um conceito abrangente de salde, de conotacdo ampla. Como aponta
REISSINGER (2008, p. 32), “a satide em si mesma e uma situac&o individual, todavia, devido
aos fatores que a condicionam ou a comprometem, ela também pode ser considerada um
fendmeno social”.

A salde, portanto, resulta da interface entre os aspectos biologico, social e cultural, ou
seja, é fruto das condicOes objetivas da existéncia de cada pessoa. Desta forma,

0 respeito ao direito a salde envolve mudancas na organizacdo
econbémica determinante das condicbes de vida e trabalho,
perpetuadora de desigualdades na distribuicdo de bens e servigos.
Assim, o direito a salde de uma determinada coletividade requer
acOes articuladas de politicas sociais mais amplas (REISSINGER,
2008, p. 33).

Portanto, embora o atendimento médico-hospitalar e a assisténcia farmacéutica
desempenhem papel fundamental na garantia do direito a salde, a busca pela efetividade
desse direito passa pela adoc¢do de politicas publicas preventivas e curativas em todas as areas

que, direta ou indiretamente, tém impacto no bem-estar do ser humano.
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4.2. A SAUDE ENQUANTO DIREITO HUMANO

Do ponto de vista subjetivo, por “direito” entende-se 0 poder de a¢do garantido pela
ordem juridica e voltado para a satisfacdo de um interesse, ou seja, ¢ a “possibilidade de
exercer poderes ou de exigir condutas” (BARROSO, 2015, p. 211). O direito subjetivo tem
trés caracteristicas: a) a ele sempre corresponde um dever juridico; b) direitos subjetivos sdo
violaveis; c) a acdo judicial constitui mecanismo garantido pela ordem juridica mediante o
qual o titular do direito violado pode buscar seu cumprimento (BARROSO, 2000, p. 104).

A doutrina costuma se referir a quatro distintas dimensdes (ou geracdes) de direitos
humanos fundamentais. Afirma Fabio Konder Comparato que as “etapas historicas de
invengdo dos direitos humanos” (COMPARATO, 2013, p. 43) retratam a evolucdo dos
valores vigentes nas sociedades ocidentais com o avancar da historia, consagrando a classica
triade dos direitos de liberdade, igualdade e fraternidade. Nas palavras de Maria Claudia
Pinheiro, “a afirmacdo historica dos direitos fundamentais se confunde, em suas linhas
mestras, com a evolugdo do conceito e da fungdo do Estado” (PINHEIRO, 2006, p. 102).

Os direitos de primeira geracdo (ou dimensdo) surgem a partir da revolucao francesa
do final do século XVIII. Sdo concebidos como direitos de indole negativa, talhados no
individualismo liberal, que impBem ao Estado deveres negativos de abstencdo e nao
interferéncia nas liberdades consideradas fundamentais (liberdade de ir e vir, direito a vida, a
livre manifestacdo do pensamento, a propriedade, dentre outros).

O século XX observou o reconhecimento dos direitos sociais e a ascensdao do que
ficou conhecido por constitucionalismo social, que levaram a adocdo, em diversos paises, do
modelo de Welfare State, ou Estado de Bem-Estar Social (HOBSBAWN, 1988).

A partir do movimento de constitucionalismo social, surgido no inicio do século XX
com a promulgacgéo da Constituicdo mexicana de 1917 e da Constituicdo de Weimar de 1919,
expande-se a compreensdo do que deve ser entendido como direito humano fundamental.
Consagram-se os direitos de segunda geracdo, que impdem ao Poder Publico ndo somente um
dever de abstencdo, mas uma obrigacdo de fazer. Desta forma, sdo reconhecidos como
direitos de segunda geracédo os direitos sociais, econémicos e culturais que demandam uma
prestacdo positiva por parte do Estado no que tange a saude, assisténcia social, educag&o,
trabalho, seguridade social, dentre outros.

No final do seculo XX, comecam a ser reconhecidos direitos que escapam do alcance

das duas primeiras dimensdes de direitos fundamentais. A doutrina, entéo, inclui na terceira



81

dimensao os direitos coletivos e difusos, como o direito a um meio ambiente equilibrado e o0s
direitos do consumidor (BARROSO, 2015), enquanto a quarta dimensdo se relaciona
intrinsecamente com o fendbmeno da globalizacdo, compreendendo direitos relacionados a
informacdo, a democracia e ao desenvolvimento (BONAVIDES, 2006).

Pelo exposto, percebe-se que o reconhecimento da saude como direito humano
fundamental ocorreu no &mbito do movimento constitucionalista social das primeiras décadas

do século XX, capaz de pautar reivindicagdes de prestacdo positiva por parte dos Estados.

4.2.1. Trés concepgdes sobre o direito a saude

O reconhecimento do direito a saude aparentemente passou por trés fases distintas,
que refletem a evolugdo das concepgOes relacionadas a esse direito. Conforme ensina
MEDICI (1994, p. 219), “existem trés modelos, trés concepgdes e, até mesmo, trés historias
relacionadas ao sistema de saude”, que se desenvolvem dentro de diferentes estratégias de
organizacdo do sistema de protecao social.

O primeiro modelo é o assistencialista, que remonta ao inicio do capitalismo
industrial, estando associado as Leis dos Pobres na Inglaterra (MEDICI, 1994) ou as Santas
Casas de Misericdrdia no Brasil. Trata-se de um pensamento associado a caridade, voltado a
propiciar mecanismos de protecdo social para as populagdes mais pobres e carentes, que ndo
dispdem de recursos para a manutencdo de padrdes minimos de salde.

O assistencialismo foi a concepcao classica de protecdo até a década de 1870, quando,
na Alemanha de Bismarck, surge uma nova forma de organizacdo da protecdo social
associada as classes trabalhadoras e a contribuicdo para 0s primeiros sistemas de previdéncia.
No Brasil, a visdo assistencialista predominou no periodo anterior a 1930, quando ndo havia
ainda uma preocupacdo estatal com a questdo do acesso a servigos médicos pela populacéo de
uma forma geral.

O segundo modelo é o previdenciarista, associado ao desenvolvimento da classe
trabalhadora e as primeiras politicas previdencidrias instaladas por Otto von Bismarck na
Alemanha. A protecao social surge “a partir da combinagdo dos interesses de trabalhadores,
empresas e do proprio Estado” (MEDICI, 1994, p. 220), transforma o contrato de trabalho
num tipo de “contrato de prote¢do” que abrange os trabalhadores e suas familias.

Nos paises desenvolvidos, a concepcdo previdenciarista predominou na primeira

metade do século XX; apds a Segunda Guerra Mundial, o reconhecimento da dignidade
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inerente a todos os seres humanos levou a conformacgdo de sistemas de protecdo mais
universais. No Brasil, os sistemas de protecdo previdenciaristas se desenvolvem na década de
1930, com a criagdo das Caixas de Aposentadoria e Pensdo, comegando a ser superado apenas
com a promulgacéo da Constituicdo de 1988.

O terceiro modelo € o universalista, nascido com a ascenséo do conceito de cidadania
e a partir do reconhecimento do valor do ser humano por si mesmo. A partir dessa visdo, a
protecdo social deixa de ser conferida apenas ao trabalhador e sua familia, e se estende a toda
a populacdo. A visdo universalista surgiu na Europa no p6s segunda guerra, levando & adogédo
do modelo de Welfare State em diversos paises. No Brasil, foi a base do modelo de Estado

Democratico instaurado a partir da Constituicdo de 1988.

4.2.2. O reconhecimento do direito a satide no plano internacional

Apds o final da segunda guerra mundial, em ambito internacional foram adotados
diversos instrumentos que tinham como objetivo estabelecer uma rede de protecdo aos
direitos humanos mais fundamentais, de forma a evitar que se repetissem 0s horrores vistos
nas guerras da primeira metade do século XX. Nesse sentido, quatro sdo 0s principais
instrumentos que reconheceram a universalidade do direito a satde no plano internacional:
Convencdo da OMS, de 1946; a Declaragdo Universal dos Direitos do Homem, de 1948;
a Convencéo Internacional sobre a Eliminag@o de Todas as Formas de Discriminacdo Racial,
de 1965; e o Pacto Internacional sobre Direitos Econémicos, Sociais e Culturais, de 1966.

A Convencdo da OMS reconheceu o direito a salde em um dos seus primeiros
considerandos, estabelecendo que “gozar do melhor estado de saude que ¢ possivel atingir
constitui um dos direitos fundamentais de todo o ser humano, sem distin¢cdo de racga, de
religido, de credo politico, de condi¢do econdmica ou social” (OMS, 1946).

Dois anos depois, com a adogéo e proclamacédo da Declaragdo Universal dos Direitos
do Homem — DUDH através da Resolugdo 217-A(lll) da Organizagdo das Nacgdes Unidas
(ONU) em 10 de dezembro de 1948, a saude foi oficialmente algada ao patamar de direito
universal dos seres humanos. O art. 25.1 da DUDH reconhece a todo ser humano o “direito a

um padrdo de vida capaz de assegurar a si e a sua familia saude, bem-estar, inclusive

alimentacdo, vestuario, habitacdo, cuidados medicos e 0s servi¢os sociais indispensaveis e

direito & seguranca em caso de [...] perda dos meios de subsisténcia em circunstancias fora de
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seu controle” (ONU, 1948). Percebe-se que, pelo texto da DUDH, é impossivel dissociar o
direito a satde do proprio direito a vida.

Na esteira dos instrumentos anteriores, e também com fundamento nos principios da
igualdade e da dignidade da pessoa humana, a Convengéo Internacional sobre a Eliminagdo
de Todas as Formas de Discriminacdo Racial foi adotada pela Resolucdo 2106-A da
Assembleia das Nagdes Unidas, em 21 de dezembro de 1965 e promulgada pelo Decreto n.°
65.810, de 8 de dezembro de 1969. Pelo artigo 5 da Convencgédo, os Estados-Partes se
comprometem a proibir qualquer tipo de discriminagéo racial, devendo garantir a todos o
exercicio de direitos econémicos, sociais e culturais, dentre os quais cita especificamente o
direito a saude.

Outro instrumento importante no reconhecimento do direito & saide no plano
internacional é o Pacto Internacional sobre Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais —
PIDESC, adotado pela Resolucdo 2200-A (XXI) da Assembleia Geral das Na¢bes Unidas, em
16 de dezembro de 1966, e internalizada ao direito brasileiro através do Decreto n® 591, de 06
de julho de 1992. Em seu artigo 12, o PIDESC afirma que seus Estados Partes devem
reconhecer “o direito de toda pessoa de desfrutar o mais elevado nivel possivel de saude fisica
e mental”, adotando as medidas que se facam necessarias para assegurar o pleno exercicio
desse direito. Dentre essas medidas, os Estados sdo instados a buscar de forma especifica: a) a
reducdo da mortalidade infantil; b) a melhoria dos aspectos relacionados a higiene do trabalho
e do meio ambiente; c) a prevencdo e o tratamento de doencas epidémicas, endémicas,
profissionais e outras; d) criar condi¢cGes para assegurar assisténcia médica a todos (ONU,
1966).
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4.3. AEVOLUCAO DO DIREITO A SAUDE NO BRASIL

4.3.1. O direito & saude no ordenamento juridico antes de 1988

A primeira Constituicdo brasileira foi outorgada em 1824 pelo Imperador Dom Pedro
I, e vigorou até a publicacdo da Constituicdo Republicana de 1891. Era uma Constituicao
essencialmente liberal, garantindo aos cidadaos a “inviolabilidade dos direitos civis e politicos
[...], que tem por base a liberdade, a seguranga individual ¢ a propriedade” (BRASIL, 1824).
A inviolabilidade do direito a saude foi reconhecido no art. 179, inciso XXIV, que estabelece
que “Nenhum genero de trabalho, de cultura, industria, ou commercio pdde ser prohibido,
uma vez que ndo se opponha aos costumes publicos, & seguranga, e saude dos Cidadaos [sic]”.
A saude também ¢ protegida no inciso XXXI deste mesmo artigo, que estabelece: “A
Constituicao tambem garante os soccorros publicos [sic]” (BRASIL, 1824). Contudo, a Carta
imperial ndo tratou da forma de prestacdo desse tipo de assisténcia, e nem determinou de
guem seria essa responsabilidade.

A Constituicdo de 1891, primeira da era republicana, representou a total ruptura com o
antigo regime monarquico. O texto se coadunava com o liberalismo do final do século XIX, e
pregava a igualdade de todos perante a lei, afirmando que “a Republica ndo admitte
privilegios de nascimento, desconhece foros de nobreza, e extingue as ordens honorificas
existentes e todas as suas prerogativas e regalias, bem como os titulos nobiliarchicos e de
conselho [sic]” (BRASIL,1891). No entanto, a Carta de 1891 ndo fez qualquer mengdo a
direitos de cunho social, sendo totalmente silente sobre o direito & saude.

Em fevereiro de 1897, o Decreto n°® 2.449 instituiu a Diretoria-Geral de Saude Publica
(DGSP), pertencente ao entdo Ministerio da Justica e Negocios Interiores. A DGSP passou a
reunir 0s servigos anteriormente incumbidos ao Instituto Sanitario Federal e a Inspetoria-
Geral de Saude dos Portos (BRASIL, 1897). Segundo HOCHMAN (1998, p. 48), Oswaldo
Cruz assume a direcdo da DGSP entre 1903 e 1909, o que leva a expansdo da legislacdo
sanitaria e das atribuicdes da Diretoria-Geral. O Decreto n° 2.458/1897 aprova o regulamento
da DGSP e estabelece como servigos sanitarios a cargo da Unido o estudo e pesquisa de
doengas transmissiveis e a prestagdo de “socorros médicos e de higiene as populagdes”, dentre

outros.
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Em janeiro de 1920, a Lei n° 3.987 reorganizou os servicos da Saude Publica com a
criacdo do Departamento Nacional de Sadde Publica (DNSP), que substituiu e ampliou as
atribuicBes e o alcance da DGSP e passou a ser o principal 6rgao federal da area de salde.
Dentre suas atribuigcdes estavam os “servicos de higiene” no Distrito Federal, incluindo a
“profilaxia geral ¢ especifica das doengas transmissiveis”, o fornecimento de soros e vacinas
para combate de epidemias em quaisquer regides do pais, e o fornecimento dos
“medicamentos oficiais” (BRASIL, 1920).

Desde a época colonial, nota-se uma divisdo entre as acdes e servicos de saude publica
e de assisténcia médica. Os servicos de salde publica voltavam-se para o combate das
endemias, vigilancia epidemioldgica e vigilancia sanitaria, sendo esta particularmente voltada
para os portos, através do controle de pessoas e mercadorias que chegavam ou saiam do pais
(RAEFFRAY, 2005). Desta forma, apenas eram atendidas pelos centros de salde publica as
pessoas acometidas de doencas endémicas, como a tuberculose, por exemplo. Diferentemente,
se a pessoa estivesse acometida de qualquer problema de satde que ndo fosse endémico, a
assisténcia médica era prestada em ambito privado, pois doen¢as ndo endémicas ndo eram
consideradas questdes de salde publica. Enquanto as a¢fes de saude publica eram gratuitas, o
atendimento médico devia ser custeado pelos pacientes, sendo poucos 0s que podiam arcar
com estes custos. A Unica assisténcia médica gratuita era prestada por ordens religiosas, como
as Santas Casas de Misericordia.

E nesse contexto que foi publicado o Decreto n° 4.682 em janeiro de 1923. Conhecido
como Lei Eloy Chaves, este decreto instituiu as Caixas de Aposentadoria e Pensdo (CAP)
para 0s empregados das empresas de estradas de ferro existentes no pais. A partir de entdo, 0s
empregados contribuintes passaram a ter direito a atendimento médico - “socorros médicos
em casos de doenca em sua pessoa ou pessoa de sua familia, que habite sob 0 mesmo tecto e
sob a mesma economia”. Posteriormente, foram instituidas CAP para diversas outras
categorias profissionais. Segundo PAULUS e CORDONI (2006, p. 14), no periodo de 1923 a
1933 teriam sido criadas 183 Caixas de Aposentadorias e Pensdo. Portanto, foi apenas apos o
surgimento das CAP que a assisténcia médica gratuita foi ampliada, passando a ser garantida
para trabalhadores e suas familias, que anteriormente deveriam pagar pelos servicos.

Em novembro de 1930, por meio do Decreto n.° 19.402, foi criado o “Ministério dos
Negocios da Educagdo e Saude Publica”, que tinha a seu cargo o “estudo e despacho de todos
os assuntos relativos ao ensino, satide publica e assisténcia hospitalar” (BRASIL, 1930). No

entanto, conforme lecionam CARVALHO e PINTO (2010, p. 10), durante os primeiros anos
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0 novo ministério “contou com verbas irrisorias € uma estrutura burocratica ineficiente” que
frustraram o atingimento de seus objetivos.

Mas, a partir da década de 1930, se verifica uma incipiente estruturacdo do sistema
publico de saude, com a criacdo de diversos Institutos de Aposentadorias e Pensées (I1AP),que
substituiram as CAP. Os IAP foram instituidos para varias categorias profissionais, como 0s
maritimos, bancarios, comerciarios e industriarios, estendendo o atendimento médico gratuito
a um namero significativo de trabalhadores e suas familias.

Enquanto a Constituicdo de 1891 adotava uma viséo liberal de minima intervengéo do
Poder Publico na esfera econdmica, a Constituicdo de 1934 surge dentro do movimento do
constitucionalismo social iniciado com carta mexicana de 1917 e com a Constituicdo de
Weimar de 1919 (BUESCU, 1986). A CF/1934 foi a primeira a dispor sobre a Ordem
Econdmica e Social, nos artigos 115 a 143, assegurando a prote¢do social do trabalhador.
Contudo, percebe-se que o direito conferido aos trabalhadores de acesso a “assisténcia médica
e sanitaria” ¢ protegido ndo por si mesmo, ou pelo bem do trabalhador, mas também como
forma de promover “o amparo da produgdo” e os interesses econdomicos do pais, como
disposto no caput do art. 121 daquele texto constitucional. Nesse sentido, a assisténcia & saude
basicamente se resumia a “proteger a relagdo capital-trabalho” (RAEFFRAY, 2005, p. 171).

No que tange a saude da populacdo como um todo, a Carta de 1934 estabelecia que
Unido e Estados eram competentes para “cuidar da saude e assisténcia publicas” (art. 10,
inciso II), cabendo a Unido a organizagdo do “servico nacional de combate as grandes
endemias do Pais” (art. 140). O art. 138 determinava a competéncia concorrente entre Unido,
Estados e Municipios, nos termos das leis respectivas, para restringir a morbidade infantil,
estabelecer “normas de higiene social, que impegam a propagagdo das doencgas
transmissiveis” e “cuidar da higiene mental e incentivar a luta contra os venenos sociais”, em
notoria preocupacgdo também com a salde mental (BRASIL, 1934). Nesse sentido, a Carta de
1934 foi a Unica, dentre as constitui¢des anteriores a 1988, a assinalar que a protecéo e defesa
da saude era incumbéncia de todas as trés esferas de governo (DALLARI, 2009).

A Constituicdo de 1937 foi outorgada por Getulio Vargas no inicio do Estado Novo, e
tinha carater extremamente autoritario, com forte centralizacdo de poderes nas maos do chefe
do Executivo. Diferentemente do que previa a Carta anterior, passou a caber privativamente a
Unido o poder de legislar sobre “normas fundamentais da defesa e protecdo da satde,
especialmente da satide da crianga” (art. 16, XXVII). Aos Estados era permitido “legislar, no

caso de haver lei federal sobre a matéria, para suprir-lhes as deficiéncias ou atender as



87

peculiaridades locais” em matéria de “assisténcia publica, obras de higiene popular, casas de
salde, clinicas, estacdes de clima e fontes medicinais” (art. 18, “c).

A saude do trabalhador também ganhou protecdo, sendo garantida a “assisténcia
médica e higiénica ao trabalhador e a gestante, assegurado a esta, sem prejuizo do salério, um

C‘l”

periodo de repouso antes e depois do parto” (art. 137, “1”), embora este artigo tenha sido
suspenso pelo Decreto n° 10.358, de 31 de agosto de 1942, que instituiu o estado de guerra em
todo o territério nacional (BRASIL, 1942).

A Constituicdo de 1946, publicada ap6s quinze anos de Era Vargas, foi elaborada para
instituir um regime amplamente democréatico, com o reconhecimento dos principios de justica
social, mandamento fundante da nova ordem econdmica. Competia & Unido “organizar defesa
permanente contra os efeitos da seca, das endemias rurais “ (art. 5, XIII) e legislar sobre
“defesa e protegdao da saude” (art. 5, XV, “b”). A legislacdo trabalhista e previdenciaria
deveria garantir “assisténcia sanitaria, inclusive hospitalar e médica preventiva, ao trabalhador
e a gestante” (art. 157, X1V), como forma de melhorar a condicdo de vida dos trabalhadores.
Ademais, pela primeira vez houve previsdo constitucional de um sistema de previdéncia de
contribuicéo tripartite entre empregados, empregador e Unido (art. 157, XVI), para assisténcia
do trabalhador em caso de doenca (BRASIL, 1946).

A partir de dezembro de 1949, o Decreto n°® 27.664 institui servicos de assisténcia
médica domiciliar e de “socorro urgente” para os segurados e beneficiarios dos Institutos e
Caixas de Aposentadorias e Pens@es, prestado por intermédio de “comunidades de servigos”
denominadas Servico de Assisténcia Médica Domiciliar e de Urgéncia (SAMDU). O custeio
do SAMDU deveria ser feito mediante cotizacdo dos IAP e CAPS que tivessem segurados em
cada localidade, e proporcionalmente ao nimero destes.

Em julho de 1953, a Lei n° 1.920 desmembrou o antigo Ministério da Educacdo e
Saude em dois, instituindo o Ministério da Sadde. O novo ministério assume as atividades que
até entdo estavam sob responsabilidade do Departamento Nacional de Salde (DNS).

Em 1966, o Decreto-Lei n°® 72 unificou os Institutos de Aposentadorias e Pensdes e
criou o Instituto Nacional de Previdéncia Social (INPS), estruturando o sistema geral da
previdéncia social. Com isso, passou a caber ao INPS a responsabilidade de garantir aos
segurados e seus dependentes o atendimento de salde em postos de assisténcia médica,
unidades hospitalares ou unidades mistas (BRASIL, 1966).

A Constituicdo de 1967 estatui a competéncia da Unido para legislar sobre defesa e

protecdo da salde (art. 8, XVII) e para estabelecer planos nacionais de saude (art. 8, XIV).
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Contudo, o direito a saude quase ndo é mencionado no texto constitucional, embora fosse
garantido aos trabalhadores “assisténcia sanitaria, hospitalar e médica preventiva” (art. 158,
XV, CF 1976) e, ao ex-combatente carente de recursos, fosse garantida a assisténcia médica e
hospitalar (art. 178, “f’, CF 1976). Também foi mantido o sistema previdenciario de
contribuicdo tripartite previsto na constituicdo anterior. A Emenda Constitucional n® 01/1969
nada acrescentou no que tange a saude.

Em 1975, a Lei n° 6.229 institui e organiza o Sistema Nacional de Saude, que formava
um “complexo de servigos, do setor publico e do setor privado, voltados para agdes de
interesse da satide”, englobando as atividades de promocéo, protecdo e recuperacdo da saude
(BRASIL, 1975). Contudo, ndo havia propriamente um sistema: as a¢Ges se desenvolviam de
forma fragmentada, sem integracdo entre as instancias federal, estadual e municipal. Ainda
por muitos anos a politica de salde permaneceria polarizada, cabendo ao Ministério da Salde
as medidas e os atendimentos de carater coletivo, enquanto ao Ministério da Previdéncia
incumbia o atendimento médico-assistencial individualizado e a prestacdo direta de servicos
de salde as pessoas.

Até a década de 1980, embora a saide coletiva fosse considerada direito de todos, a
assisténcia médica e hospitalar era garantida apenas aos contribuintes do Sistema Nacional de
Previdéncia Social. Diante disso, o atendimento médico individualizado estava limitado aos
trabalhadores que tinham carteira assinada e as suas familias, uma situacdo excludente que se
configurou com a publicacdo da Lei Eloy Chaves em 1923 e foi perpetuada apds a instituicdo
das CAP, dos IAP e do INPS. O restante da populacdo ndo tinha acesso ao servic¢o individual
de atendimento em salde como um direito, dependendo dos servigos médicos privados ou das
assisténcias religiosas. Isso levou a configuracdo de uma situacdo discriminatoria bem
apontada por Sonia Maria Fleury Teixeira:

Uma breve revisdo destas Constituicdes pode mostrar-nos que a
legislacdo sobre a questdo da saude foi de evolugéo lenta, de natureza
vaga e de cardter discriminatorio. Ndo se alcangou em nenhum
momento imprimir na Carta Magna o direito a salide como inerente a
cidadania e o dever do Estado na garantia do seu gozo. Ao contrério, a
assisténcia médica apenas foi garantida aos trabalhadores e
dependentes vinculados ao sistema previdenciério, criando uma
situacdo de pré-cidadania para todos os demais brasileiros quanto ao
direito a saude.

Na medida em que ndo se alcanga o desenvolvimento de direitos
universais de cidadania, sendo os direitos previdenciarios restritos a
condicdo de cidadania regulada pela insercdo do individuo no
processo de trabalho, e que mesmo o direito a educacdo ndo é
assumido realmente pelo Estado, a questdo social vai sendo canalizada



89

para as medidas e instituicdes de cunho assistencial (TEIXEIRA,
1986, p. 105).

Em marco de 1986 € realizada a 8% Conferéncia Nacional da Saiude (CNS), a partir da
qual se alterou radicalmente a forma como a questdo da saude passaria a ser vista pelo Estado.
Na Conferéncia foram discutidos os temas: Satude como Direito, reformulacdo do sistema
Nacional de Saude e Financiamento Setorial. Ficou entdo evidente que as modificacdes
necessarias no setor de satde exigiriam uma “reformulacdo profunda”, com a propria
ampliacdo do conceito de salde e a reforma de toda a legislacdo sobre promocéo, protecdo e
recuperacdo de saude.

Ao tratar da saide como direito, o relatorio final da 8 CNS reconhece que a saude é
muito mais do que apenas a auséncia de doenga, sendo “resultante das condigdes de
alimentacéo, habitacdo, educacéo, renda, meio ambiente, trabalho, transporte, emprego, lazer,
liberdade, posse da terra e acesso a servigos de satde”, sendo resultado das formas de
organizacdo social (MINISTERIO DA SAUDE, 1986).

Emerge do relatdrio final a ideia de que cabe ao Estado garantir de forma igualitaria, a
todos os habitantes, condi¢cdes dignas de vida e de acesso universal as acbes e servigcos de
promocao, protecdo e recuperacdo de salide em todos 0s seus niveis.

Por fim, o relatdrio final da Conferéncia clama pela deflagracdo de uma “campanha
nacional em defesa do direito universal a saude”. Tal clamor foi atendido, uma vez que este
documento serviu de base para os trabalhos da Assembleia Nacional Constituinte que

escreveu a Constituicdo de 1988.

4.3.2. A Saude na Constituicdo de 1988

A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 ofereceu as bases de um
Estado Democratico de Direito que tem como um de seus fundamentos o principio da
dignidade da pessoa humana. A partir do momento em que se afirma o valor intrinseco do ser
humano, o ordenamento juridico deve garantir a todas as pessoas um nucleo proprio de
direitos pessoais e morais, indissociaveis da sua condi¢do de dignidade. Como afirma Ana
Paula Barcellos,

Esse nucleo, no tocante aos elementos materiais da dignidade, é
composto pelo minimo existencial, que consiste em um conjunto de
prestacdes minimas sem as quais se podera afirmar que o individuo se
encontra em situacdo de indignidade. [..] Uma proposta de
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concretizacdo do minimo existencial, tendo em conta a ordem
constitucional brasileira, deverd incluir os direitos a educacdo
fundamental, a salide basica, a assisténcia no caso de necessidade e ao
acesso a justica (BARCELLQOS, 2002, p. 305).

Os direitos sociais garantidos na Carta de 1988 se enquadram na segunda dimenséo
dos direitos humanos, que exigem uma prestacdo positiva por parte do Estado. No propdsito
de fomentar o respeito a dignidade humana, e finalmente adotando a concepcéo universalista
de sistema de saude, a CRFB reconheceu a satde como direito social (art. 6°, CRFB).

Passa a ser competéncia comum da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios cuidar da salde e da assisténcia publica (art. 23, Il, CRFB). Foi também
estabelecida competéncia concorrente da Unido, Estados e Distrito Federal para legislar sobre
protecdo e defesa da saude (art. 24, XII, CRFB).

Ao tratar sobre a ordem social, a Constituicdo de 1988 trouxe uma segéo inteira sobre
salde. Os clamores da 8% Conferéncia Nacional da Saude foram atendidos no art. 196, que
afirma:

Art. 196. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econémicas que visem & reducao do risco
de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as
acOes e servicos para sua promocdo, protecdo e recuperacdo
(BRASIL, 1988).

A manutencdo e o desenvolvimento das acBes e servicos publicos de saude é
considerada principio constitucional tdo importante que, a partir da Emenda Constitucional n°
29, de 2000, tornou-se uma das razdes para intervencdo federal da Unido nos Estados e no
Distrito Federal (art. 34, VII, “¢”, CRFB) e para intervenc¢do do estadual nos municipios (art.
35, 111, CRFB).

O constituinte de 1988 finalmente desvincula os servigos de saude da previdéncia
social. Foi instituido um novo sistema de seguridade social, que organiza um arcabouco de
protecdo social formado por trés programas: a previdéncia, a assisténcia social e a salde.

Art. 194, A seguridade social compreende um conjunto integrado de
acOes de iniciativa dos Poderes Publicos e da sociedade, destinadas a
assegurar os direitos relativos a salde, a previdéncia e a assisténcia
social (BRASIL, 1988)

Como parte integrante do sistema de seguridade social, a salde devera observar 0s
principios da universalidade da cobertura e do atendimento (art. 194, paragrafo unico, CRFB).
Portanto, o sistema de saude passa a proteger todas as pessoas, e ndo apenas os trabalhadores

inseridos no mercado formal e suas familias.
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Para garantir a universalidade do atendimento, a Constituicao estabelece que as a¢des
e servigos publicos de saude devem integrar uma “rede regionalizada e hierarquizada”,
constituida em um sistema Unico de satde. Trés sdo as diretrizes para esse sistema unico: a
descentralizacdo, o atendimento integral e a participacdo da comunidade (art. 198, CRFB).

Ainda segundo o texto de 1988, compete primordialmente aos Municipios a prestagdo
de servicos de saude a populacdo, o que busca garantir a capilaridade do sistema. Esse
atendimento sera prestado com a devida cooperagdo técnica e financeira da Unido e do
Estado, para as a¢es de maior complexidade (art. 30, VII, CRFB).

4.3.2. A Lei 8.080/1990 e o Sistema Unico de Saude

A Constituicdo de 1988 demonstrou claro compromisso com o Estado de bem-estar
social, reconhecendo o direito individual universal & saude, bem como uma série de outros
direitos sociais a todas as pessoas.

O abrangente conceito de saude trazido pela CRFB/1988 se coaduna com o
preconizado no na Carta da OMS, agregando a concepg¢do 0s ambitos de promocdo, protecdo
e recuperacdo da salde. Ao adotar um conceito amplo de saude, a Constituicdo também
ressalta a importancia de outros fatores condicionantes para a efetivacdo da saude, tais como a
alimentacdo, a moradia, bem como todas as acGes que se destinem a garantir o bem-estar
fisico, mental e social dos individuos.

Tal como ressalta o relatorio final da 8 CNS, “o direito a saude ndo se materializa
simplesmente pela sua formalizacdo no texto constitucional”, sendo necessario que o Estado
adote politicas publicas eficientes e integradas com as politicas econémicas e sociais, de
forma a assegurar a efetivacdo desse direito (MINISTERIO DA SAUDE, 1986).

E nesse sentido que o art. 198 da CRFB/1988 estabelece que, para dar efetividade ao
direito a saude, deveria ser instituido um sistema Unico de salde que fosse capaz de dar
atencdo aos diversos aspectos relacionados a saude, oferecendo uma protecdo integral ao
cidadéo.

O Sistema Unico de Satde (SUS) foi instituido pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro
de 1990. Essa lei, também chamada de Lei orgéanica da Saude, dispde sobre as condigdes para
a promocao, protecdo e recuperacdo da saude, e regula a organizacéo e o funcionamento das

acoes e servicos de saude em todo o territério nacional, reconhecendo que:
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Art. 2° A saude é um direito fundamental do ser humano, devendo o
Estado prover as condi¢des indispensaveis ao seu pleno exercicio.

§ 1° O dever do Estado de garantir a satde consiste na formulagdo e
execucdo de politicas econdmicas e sociais que visem a reducdo de
riscos de doencas e de outros agravos e no estabelecimento de
condicBes que assegurem acesso universal e igualitario as acdes e aos
servicos para a sua promocdo, protecdo e recuperacdo (BRASIL,
1990).

Constitui o SUS todo o conjunto de acGes e servicos de saude, prestados pelo Poder
Publico, voltados para a promogdo, protecdo e recuperacdo da salde, englobando a realizagdo
integrada das acdes assistenciais e das atividades preventivas e curativas, de carater universal,
integral e igualitario.

A universalidade, a integralidade e a equidade desse sistema sdo garantidas no art. 7°
da Lei n° 8.080/1990, que afirma:

Art. 7° As agdes e servicos publicos de saude e os servigos privados
contratados ou conveniados que integram o Sistema Unico de Saude
(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 saude em todos 0s niveis
de assisténcia;

Il - integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado e
continuo das agdes e servicos preventivos e curativos, individuais e
coletivos, exigidos para cada caso em todos 0s niveis de complexidade
do sistema;

[...]

IV - igualdade da assisténcia a satde, sem preconceitos ou privilégios
de qualquer espécie (BRASIL, 1990, grifo nosso).

A universalidade, como ja visto, significa que todas as pessoas passam a ter acesso ao
Sistema Unico de Sadde. A integralidade, por sua vez, significa que as acbes voltadas a
protecdo, promogcdo e recuperacdo da satde compdem um todo indivisivel, voltado para todos
0s aspectos da saude, e devem ser oferecidas pelas unidades prestadoras de servico, em seus

diversos graus de complexidade, seja para atendimento preventivo ou curativo.
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4.4, O ACESSO A MEDICAMENTOS COMO INSTRUMENTO DE EFETIVACAO DO
DIREITO A SAUDE

O Sistema Unico de Saude, instituido a partir da nova concepgéo universal e integral
de saude advinda da Constituicdo de 1988, engloba todo o conjunto de acles e servigos
orientados para a promocdao, protecdo e recuperacdo da saude, através de acOes de carater
preventivo ou curativo.

O aspecto preventivo se volta para a promocdo e a protecdo da salde, através da
adocdo de politicas e programas que visem a manutencdo da saude. O propdsito é evitar que a
pessoa adoeca, 0 que pode ser alcancado através da vacinacao, da educacdo em saude, das
campanhas de prevencao e conscientizacdo, dentre outras agoes.

Por sua vez, o aspecto curativo se volta para a recuperagdo da salde, interferindo no
processo de doenga ja instalado através da chamada assisténcia terapéutica. Para tal, sdo
utilizados exames e medicamentos, que podem ser desde os mais simples até os mais
custosos, a depender da enfermidade.

A Lei do SUS trata da assisténcia terapéutica no art. 6°, conforme se Ié:

Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuagio do Sistema Unico
de Saude (SUS):

| - a execugdo de acdes:

[...]

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;

[...]

VI - a formulagdo da politica de medicamentos, equipamentos,
imunobiol6gicos e outros insumos de interesse para a saude e a
participacéo na sua produgdo (BRASIL, 1990, grifo nosso).

Segundo a Lei n° 8.080/1990, art. 19-M, a assisténcia terapéutica integral abrange a
oferta de procedimentos terapéuticos em regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar, e o
fornecimento de medicamentos cuja prescricdo esteja em conformidade com as diretrizes
terapéuticas definidas em protocolo clinico para a doenca. Na falta de protocolo clinico para
determinada enfermidade, o fornecimento de medicamentos sera realizado com base nas
relacbes de medicamentos instituidas pelo gestor do SUS em ambito federal, estadual ou
municipal (art. 19-P, Lei n° 8.080/1990).

Conforme alertam BOING et al. (2013), a falta de acesso aos medicamentos
adequados, ou mesmo o acesso insuficiente, esta diretamente associado com piora do estado
de salde dos pacientes, 0 que acaba por gerar aumento no nimero de retornos aos servigos de

salide, gastos adicionais nos tratamentos, podendo levar ao 6bito em casos mais graves.
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Percebe-se, portanto, que o acesso a medicamentos € instrumento fundamental para a
efetivacdo do direito a saude. Estes devem ser disponibilizados aos pacientes de forma
continua e em quantidade adequada, que permita propiciar a recuperagdo da saude.

Uma questdo probleméatica em todo o mundo, e principalmente nos paises em
desenvolvimento, marcados pela desigualdade social, menor poder aquisitivo e falta de
recursos, se refere ao custo dos medicamentos. De fato,

a existéncia de forte e inversa associagdo entre posicdo
socioecondmica e subutilizacdo de medicamentos evidencia que
expressiva parcela da populacdo tem o sistema publico de salde como
Unica alternativa para viabilizar a terapéutica necessaria (BOING et al,
2013, p. 692).

Como forma de garantir o acesso da populagcdo aos medicamentos indicados nos
protocolos terapéuticos do Ministério da Salde, a partir da década de 1990 foram adotadas
diversas politicas pablicas, formando um conjunto de acdes que buscam fortalecer e ampliar a
Assisténcia Farmacéutica no pais (VIEIRA, 2010). Algumas dessas politicas foram a Politica
Nacional de Medicamentos, a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica e a Politica de
Medicamentos Genéricos. Antes de tratar sobre elas, comecaremos abordando algumas
iniciativas da década de 1960 e 1970, dentre as quais a Central de Medicamentos e 0

surgimento da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais no Brasil.

4.4.1. A Central de Medicamentos e o surgimento das listas de remédios essenciais

A primeira relacdo de medicamentos considerados essenciais foi publicada em 1964,
através do decreto n°® 53.612/64, com o nome de "Relacdo bésica e prioritaria de produtos
biologicos e matérias para uso farmacéutico humano e veterinario”. No entanto, o decreto ndo
estabelecia propriamente uma politica pablica de Assisténcia Farmacéutica, mas apenas
estabelecia um condicionante para os 6rgdos da Administragdo Publica Federal centralizada
ou descentralizada, que somente poderiam adquirir os medicamentos indicados na relacéo ou
que contivessem basicamente as matérias primas ali constantes.

Uma politica publica de medicamentos sé foi estabelecida em 1971, pelo Decreto n®
68.806/71, que instituiu a Central de Medicamentos (CEME) com o objetivo de “promover e
organizar o fornecimento, por precos acessiveis, de medicamentos de uso humano aqueles

que, por suas condi¢des econdmicas, nao puderem adquiri-los” (BRASIL, 1971).
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A CEME funcionava como instituicdo reguladora da producdo e da distribuicdo de
medicamentos. O trabalho da Central consistia no estabelecimento de mecanismos de
cooperacdo e coordenacdo entre os laboratorios governamentais entdo existentes — vinculados
aos Ministérios da Marinha, do Exército, da Aeronautica, da Salde, da Previdéncia Social e
do Trabalho — e laboratérios privados. A CEME estabeleceu politicas de fiscalizacdo da
producdo e centralizou as compras diretas de medicamentos para o setor publico, de forma a
buscar a ampliacdo da assisténcia farmacéutica e adequacdo dos custos dos medicamentos a
capacidade aquisitiva da populacdo atendida.

Em 1973, o Decreto n® 72.552/73 estabeleceu as politicas gerais do Plano Diretor de
Medicamentos (PDM). Inserido no éambito abrangente do Plano Nacional de
Desenvolvimento Econdomico e Social, o PDM buscava estabelecer diretrizes para o
desenvolvimento do sistema farmacéutico nacional, e tinha dentre suas politicas basicas: a) o
controle técnico da producdo e comercializacdo de remédios; b) a racionalizacdo do sistema
governamental de producdo de medicamentos; ¢) o aumento e diversificacdo da oferta oficial
de medicamentos; d) o apoio a pesquisa cientifica e a capacitacdo de recursos humanos; €) o
apoio a industria quimico-farmacéutica brasileira (BRASIL, 1973).

Uma das politicas do PDM foi o estabelecimento da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), orientada em funcdo das afec¢cdes de maior incidéncia
e dos grupos populacionais mais vulneraveis, consideradas as diferencas de desenvolvimento
regional, buscando garantir o atendimento aos estratos populacionais mais vulneraveis. A
RENAME foi instituida em 1975, pela Portaria MPAS n° 233, e se constituiu como
instrumento guia para o fornecimento de medicamentos prioritarios para as unidades de
atendimento em salde (SILVA, 2000).

A CEME foi desativada em 1997, e suas competéncias foram distribuidas entre 6rgaos
do Ministério da Salde, dos estados e municipios. Teve inicio um processo de discussao
sobre o setor farmacéutico nacional e 0 acesso a medicamentos no pais, que culminaram com

a aprovacdo da Politica Nacional de Medicamentos no ano seguinte.

4.4.2. A Relacédo Nacional de Medicamentos Essenciais

Em 1975 foi realizada a XXVIII Assembleia da Organizacdo Mundial de Salde em
Genebra, Suica. Na Assembleia, o Diretor-Geral da OMS apontou que a selegdo dos

medicamentos considerados essenciais depende das necessidades de saude e na estrutura dos
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servicos de atendimento em saude de cada pais, devendo ser estabelecidas localmente e
atualizadas periodicamente, e instou os Estados Membros a elaborarem suas listas de
medicamentos essenciais (OMS, 1999). A Lista de Medicamentos Essenciais (LME) da
propria OMS s0 seria estabelecida dois anos depois, em 1977.

Garantir o acesso a medicamentos essenciais € um dos principais pilares de uma

efetiva politica de medicamentos. A OMS define medicamentos essenciais como

aqueles que servem para satisfazer as necessidades prioritarias de
atencdo a salde da maioria da populagdo. Sdo selecionados de acordo
com a sua relevancia na salde publica, evidéncia quanto a eficicia e a
seguranca, e de acordo com estudos comparados de custo-efetividade.
No contexto de sistemas de salde funcionais, medicamentos
essenciais devem estar sempre disponiveis, nas quantidades
adequadas, nas formas farmacéuticas requeridas, com qualidade
garantida e a precos que os individuos e a comunidade possam pagar
(OMS, 2002, p. 1, traducéo livre).

A publicacdo de uma lista de medicamentos essenciais visa a garantir o acesso a
assisténcia farmacéutica e promover o uso racional de medicamentos (MINISTERIO DA
SAUDE, 2017). Segundo LAING et al (2001), implementar listas de medicamentos
essenciais, atualizadas e revistas periodicamente com base nas terapias de escolha para cada
enfermidade, ¢ uma das dez recomendacdes que contribuem para aprimorar 0 uso de
medicamentos em paises em desenvolvimento.

A RENAME foi instituida em 1975, dois anos antes da publicacdo da primeira Lista
de Medicamentos Essenciais da propria OMS. Se constituiu como guia para o fornecimento
de medicamentos prioritarios para as unidades de atendimento em satde (SILVA, 2000).

Por ser periodicamente revista e atualizada com base em critérios especificos, a
RENAME facilita a organizacdo da assisténcia farmacéutica, que se integra a Politica
Nacional de Saude como fundamental para a promocéo, protecdo e recuperacdo da saude.

A RENAME compila os medicamentos mais adequados para as doencas mais
prevalentes no pais, de forma a atender as necessidades de assisténcia a salde da maioria da
populacdo. Sua revisdo é feita periodicamente a partir de estudos baseados em evidéncias
clinicas, considerando os agentes que tenham eficécia terapéutica comprovada, apresentam
menores riscos, menor custo, disponibilidade adequada e que atendam as prioridades de saude
publica, de acordo com o quadro epidemioldgico nacional (MINISTERIO DA SAUDE,
2010b).

Os medicamentos essenciais, justamente por seu carater, precisam estar continuamente

disponiveis para os pacientes atendidos. A RENAME, portanto, € um instrumento de acdo do
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SUS imprescindivel, na medida em que abrange a relacdo de medicamentos mais importantes
para o tratamento e controle da maior parte das doencas.

Como o processo de elaboragdo da RENAME se orienta em resultados clinicos,
medicamentos sdo mantidos ou incluidos se atenderem aos requisitos de efetividade,
seguranca, disponibilidade, dentre outros, ou sdo excluidos da lista caso ndo cumpram esses
requisitos ao longo do tempo.

E importante destacar que o custo do medicamento, embora seja um fator
determinante no caso de existirem diferentes principios ativos que apresentem a mesma
eficacia comprovada contra determinada patologia, ndo é, em si, um fator de inclusdo ou
exclusdo do medicamento da lista. Desta forma, a RENAME néo inclui apenas remédios de

baixo custo, mas indicara os mais eficazes para o tratamento de cada doenca.

Uma lista de medicamentos essenciais abrange ndo apenas 0S
destinados a assisténcia primaria ou atengdo basica, como também
opcOes terapéuticas para situa-¢cGes de assisténcia a saude de meédia e
alta complexidade. Deve estar claro, para a toda a comunidade
brasileira, que medicamentos essenciais ndo sdo agentes terapéuticos
de segunda categoria, sem eficacia ou qualidade, selecionados para
aqueles socioeconomicamente desfavorecidos, e sim medicamentos
para tratamentos mais efetivos com o menor custo para doencas
(consideradas prioridades epidemioldgicas) que refletem necessidades
coletivas e, ndo necessariamente, individuais ou de segmentos
especificos. Os critérios utilizados para a selecdo de um medicamento
essencial sdo distintos daqueles utilizados para inclusdo em listas de
financiamento publico. O elevado custo de um medicamento ndo o
exclui da lista, quando ele representar a melhor escolha para uma
condicdo nosoldgica epidemiologicamente relevante (MINISTERIO
DA SAUDE, 2010b).

A RENAME ¢ adotada em nivel nacional, e serve de ferramenta basica para a
elaboracdo das listas estaduais e municipais, organizadas segundo as necessidades e
peculiaridades epidemiolégicas locais. Também devem ser utilizadas para embasar a
prescricdo médica no atendimento de salde, permitindo a uniformizacdo dos procedimentos
terapéuticos, particularmente no ambito do SUS (PORTELA et al., 2010). Além disso, hoje
em dia as listas de medicamentos também desempenham o importante papel de direcionar a

producdo farmacéutica e orientar o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico do pais.

4.4.3. O Plano Nacional de Saude

O Plano Nacional de Saude (PNS) foi aprovado pela portaria do Ministério da Saude

n°® 2.607, de 10 de dezembro de 2004, para servir como um instrumento de referéncia a
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atuacdo das esferas de direcdo do SUS. Segundo preconiza seu documento-base, o Plano deve
ser objeto de revisdo sistemética para a continua adequacao de seus programas, atividades e
projetos. A revisdo do PNS ocorre em estreita consonancia com o Plano Plurianual (PPA),
documento que prevé as politicas publicas e estabelece as diretrizes, objetivos e metas a
serem seguidos pelo governo para um periodo de quatro anos.

O objetivo geral do PNS € promover o cumprimento do direito constitucional a satde
através dos seguintes eixos orientadores: reducdo das desigualdades em saude; ampliagdo do
acesso; reducdo dos riscos e agravos; reforma do modelo de atencdo a saude; e
aprimoramento dos mecanismos de gestdo, financiamento e controle social.

O PNS busca contribuir para a reducdo das desigualdades em saude, mediante a
pactuacdo de objetivos, diretrizes e metas estratégicas nacionais segundo 0s recortes
estabelecidos no plano.

Em relacdo as linhas de atencdo a salde, o PNS traz como um dos objetivos a ser
alcangados: “Promover o acesso a assisténcia farmacéutica e aos insumos estratégicos, nos
diversos niveis da atencdo a salde, observando as especificidades e as prioridades regionais
definidas nas instancias gestoras do SUS e adotando medidas que favorecam a reducdo dos
custos e dos precos” (BRASIL, 2004). Para atingir esse objetivo, cada edi¢do do PNS tem
estabelecido metas para trazer efetividade a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica,
com a implantacdo de farmécias populares, a ampliacdo das acfes de regulacdo de mercado e
a busca pela suficiéncia nacional em imunobioldgicos, hemoderivados, farmacos e insumos

estratégicos.

4.4.4. A Politica Nacional de Medicamentos

No que tange a distribuicdo de medicamentos, a Constituicdo de 1988 néo foi explicita
sobre a competéncia da Unido, dos Estados e dos Municipios. De igual forma, a Lei do SUS
também ndo abordou o assunto. Conforme destaca BARROSO (2008), os critérios para a
reparticdo de competéncias nesta matéria estdo dispersos em multiplos atos administrativos,
de todas as esferas. O principal € a Portaria n°® 3.916/98 do Ministério da Saude, que
estabeleceu a Politica Nacional de Medicamentos. Dentro do intrincado arcabougo normativo
relacionado a saude,

a Portaria n°® 3.916/98 pode ser considerada a matriz de toda a
estrutura de fornecimento de medicamentos, ja que as outras portarias
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sdo baseadas em suas disposi¢cdes. Sendo assim, a formulacdo da
Politica Nacional de Medicamentos forjou o sistema hoje proposto
para a distribuicdo dos medicamentos, cabendo as portarias seguintes
apenas delimitar os tragos caracteristicos (BARROSO, 2008, p. 330).

A Politica Nacional de Medicamentos (PNM) marcou as bases do sistema nacional de
distribuicdo de medicamentos no ambito do SUS, e seu propdsito € “garantir a necessaria
seguranca, eficacia e qualidade destes produtos, a promog¢do do uso racional e o acesso da
populagdo aqueles considerados essenciais” (MINISTERIO DA SAUDE, 1998). Nesse
sentido, constitui parte essencial da politica de saude nacional, pois uma distribuicdo de
medicamentos eficiente e efetiva constitui elemento fundamental para a melhoria da
assisténcia a satde da populacéo.

Aprovada pela Comissdo Intergestores e pelo Conselho Nacional de
Salde, a PNM ¢ considerada o primeiro posicionamento formal e
abrangente do governo brasileiro sobre a questdo dos medicamentos
no contexto da reforma sanitaria (PORTELA et al., 2010, p. 11).

A Politica Nacional de Medicamentos emite as diretrizes para o setor de assisténcia
farmacéutica, com a finalidade de garantir a qualidade, eficAcia e seguranca dos
medicamentos, promover seu uso racional e assegurar o0 acesso aos farmacos considerados
essenciais (OLIVEIRA et al., 2006).

Uma das premissas basicas da PNM é a reorientagdo do modelo de assisténcia
farmacéutica, que deve ter gestdo descentralizada, com vistas a otimizacdo e eficacia do
sistema de distribuicdo. Dentre suas recomendacOes, estipula que os gestores do SUS nas
esferas federal, estadual e municipal atuem de forma coordenada em todas as diretrizes, desde
0 planejamento, a aquisicéo e a distribuicdo de medicamentos, de forma a assegurar 0 acesso
da populacdo a remédios eficazes, seguros e de qualidade, e a0 menor custo possivel. A
gestdo orcamentaria também deve ser descentralizada, cabendo as trés esferas assegurar 0s
recursos para aquisicéo e distribuicdo dos medicamentos, de forma direta ou descentralizada,
NoS Seus respectivos orgamentos.

As principais diretrizes da PNM sdo o estabelecimento de uma relagdo de
medicamentos essenciais, a garantia da sua seguranca, eficacia e qualidade, a promogéo do
seu uso racional, a reorientacdo da assisténcia farmacéutica, o estimulo a producgdo de
medicamentos e a sua regulamentacdo sanitaria. Também estabelece o desenvolvimento de
iniciativas que possibilitem a reducdo nos precos dos medicamentos, de modo a vencer as
barreiras a sua aquisicdo e distribuicdo (MINISTERIO DA SAUDE, 1998).
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A assisténcia farmacéutica é uma das prioridades que configuram as bases para o
alcance do prop6sito da PNM. Sobre esse tema, a Portaria especificamente estabelece que

atencdo especial devera ser dada aos medicamentos destinados ao
atendimento de esquemas terapéuticos continuados, aos que ratificam
decisbes e compromissos internacionais e aqueles voltados a
assisténcia a pacientes de alto risco (MINISTERIO DA SAUDE,
1998).

Na definicdo dos produtos a serem adquiridos e distribuidos de forma centralizada
pelo Sistema Unico de Satde, devem ser contempladas ndo apenas as doencas transmissiveis,
que constituem problemas de satde publica por atingir a coletividade, mas também doencas
ndo transmissiveis que, embora atinjam numero limitado de pessoas, requerem tratamento
longo ou mesmo permanente, com medicamentos de custo elevado.

As diretrizes de desenvolvimento cientifico/tecnoldgico e de promocdo da producao
de medicamentos estdo diretamente relacionadas. A PNM prevé esforcos no sentido de uma
efetiva articulacdo entre os diferentes segmentos industriais (oficial, privado nacional e
transnacional) para promover a producdo de medicamentos, particularmente dos essenciais.
Devem ser estimuladas medidas de desenvolvimento tecnoldgico e a producédo nacional, para
assegurar a regularidade de abastecimento de farmacos para 0 mercado interno e a expansao
do parque produtivo (MINISTERIO DA SAUDE, 1998). Nesse sentido,

deverdo ser identificados e implementados mecanismos que
possibilitem a eliminacdo da dependéncia dos laboratorios oficiais, a
modernizagdo dos seus sistemas de produgdo e o alcance de niveis de
eficiéncia e competitividade, particularmente no que concerne aos
precos dos produtos (MINISTERIO DA SAUDE, 1998).

No que tange a promocgédo do uso racional de medicamentos, a PNM determina que
sera objeto de atencéo especial a promoc¢ado do uso de medicamentos genéricos, mediante acao
intersetorial.

A Organizagdo Mundial de Saude denomina uso racional de medicamentos a situagéo
em que os “pacientes recebem medicamentos apropriados para as suas condigdes clinicas, em
doses que atendam as suas necessidades individuais, pelo periodo de tempo adequado, e ao
menor custo para si e para a comunidade. O uso racional implica equilibrio entre os beneficios
obtidos, de um lado, e os riscos associados e o custo do medicamento, de outro” (OMS, 1985,
p. 299, traducao livre).

A Politica Nacional de Medicamentos, integrada a Politica Nacional de Saude,

constitui instrumento fundamental para que se possa conquistar melhores condi¢6es de satde
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para a populacdo, atraves da garantia de acesso aos medicamentos necessarios a sua promogao

e recuperacao.

4.4.5. A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica

A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) foi instituida em maio de
2004 pela Resolugdo n° 338 do Conselho Nacional de Saude. Foi estabelecida tendo como
base as deliberacdes da | Conferéncia Nacional de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica,
realizada entre 15 a 18 de setembro de 2003, e que reafirmou a necessidade de buscar a
efetivacdo do acesso, da qualidade e da humanizacdo na assisténcia farmacéutica, com
controle social.

De forma geral, a PNAF reforca as orientagfes da PNM, reafirmando como uma de
suas prioridades a permanente revisio da RENAME com base nas “prioridades nacionais de
salde, considerando segurancga, eficacia terapéutica comprovada, qualidade e disponibilidade
de produtos farmacéuticos” (BRASIL, 1998, 2004). O objetivo ¢ que a RENAME sirva como
instrumento racionalizador das acGes de assisténcia farmacéutica no pais.

Desde a publicacdo da lei do SUS, as trés esferas de governo vém trabalhando para
implementar a assisténcia farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Saude, buscando
aprimorar o acesso da populacdo a medicamentos. Como forma de reduzir o preco dos
medicamentos, a OMS recomenda que a adocdo de versGes genéricas seja um dos
componentes das politicas farmacéuticas de cada pais (OMS, 2003).

Nesse sentido, uma das principais politicas estruturantes adotada para possibilitar
melhorias na assisténcia farmacéutica, garantir a distribuicdo e o abastecimento e, com isso,

ampliar o acesso a medicamentos fundamentais foi a Politica de Medicamentos Genéricos.

4.4.6. A Politica de Medicamentos Genéricos

A Politica de Medicamentos Genéricos foi adotada com a Lei n°® 9.787, de 10 de
fevereiro de 1999, conhecida como Lei dos Genéricos. Os objetivos dessa Lei eram estimular
a concorréncia e a variedade da oferta de medicamentos no mercado brasileiro, levando a
reducdo dos precos, melhoria da qualidade e, principalmente, a facilitacdo do acesso aos

tratamentos terapéuticos por parte da populacéo.
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Cumpre ressaltar que a publicacdo desta lei ndo significa que ndo houvesse um
comércio de medicamentos genéricos no pais antes da publicacdo da Lei dos Genéricos. Esse
mercado existia, mas com uma estrutura totalmente desregulada. Lia Hasenclever (2004)
esclarece que, até 1999, existiam no Brasil os medicamentos “de marca” e os chamados
similares, que podiam ser vendidos sob um nome comercial ou seu principio ativo, e que ndo
precisavam passar por qualquer teste de biodisponibilidade ou bioequivaléncia em relacdo ao
medicamento de referéncia.

A partir da publicacdo da Lei, o Poder Executivo Federal ndo s6 traz uma
regulamentacdo para o setor, mas passa a promover diversas medidas especiais com vistas a
estimular a adocdo e uso de medicamentos genéricos no pais. Uma dessas medidas foi a
publicacdo dos Decretos n° 3.675/2000 e n° 3.960/2001 que, durante dois anos, criaram
mecanismos de concessdo de registro especial fast-track para os medicamentos genéricos que
ja fossem registrados perante as autoridades de vigilancia sanitaria dos EUA, Canada e
Europa. Essa concessdo de registro especial acelerou a entrada e a difusdo de diversos
genéricos no Brasil.

Conforme definiu a Lei dos Genéricos, medicamento genérico é aquele intercambiavel
com um produto de referéncia, contendo o mesmo principio ativo, com idéntica concentracao,
forma farmacéutica, posologia, via de administracdo e indicacdo terapéutica do medicamento
“de marca”. Desta forma, o genérico pode diferir do remédio de referéncia apenas em
caracteristicas que absolutamente ndo influenciam no seu efeito, como rotulagem,
embalagem, forma e tamanho do comprimido, prazo de validade, veiculos e excipientes
(BRASIL, 1999).

A intercambialidade entre remédios genéricos ou “de marca” significa que entre eles
existe equivaléncia terapéutica, sendo comprovados os mesmos efeitos de seguranca e
eficacia por estudos de equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia. Na pratica, trata-se de
medicamento idéntico: um identificado por seu nome comercial, 0 outro pelo principio ativo.

Segundo determina a Lei dos Genéricos, no ambito do SUS todas as aquisicOes de
medicamentos — sob qualquer modalidade de compra — e todas as prescrigdes devem ser feitas
pela denominacdo genérica. Em contrapartida, no atendimento privado a escolha da
prescricdo com o nome genérico ou de referéncia fica a critério do profissional de salde.
Outra determinacao legal € que, nas aquisi¢es de medicamentos pelo SUS, sempre que um
medicamento de referéncia tiver uma versdo genérica, esta tera preferéncia sobre a original

em condigdes de igualdade de prego.
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A publicacdo da Lei dos Genéricos teve dois grandes impactos. O primeiro, na oferta
de medicamentos: os laboratérios nacionais passaram a produzir drogas que ndo estivessem
protegidas por direitos de exclusividade ou outros dispositivos patentérios. Isso contribuiu
para o crescimento da industria farmacéutica brasileira verificado nas ultimas duas décadas,
apos a regulamentacéo da producao de genericos no pais. O segundo grande impacto foi sobre
o0 preco final dos medicamentos para o consumidor.

A queda no preco final para o consumidor ocorre por duas vias. Primeiro, por
determinacédo da Resolucdo da Camara de Regulagéo do Mercado de Medicamentos — CMED
n° 2/2004, segundo a qual o preco de fabrica permitido para o medicamento genérico ndo
pode ser superior a 65% do preco do medicamento de referéncia correspondente. Com isso, 0
genérico acaba sendo, no minimo, 35% mais barato que o medicamento de marca.

Além disso, a producdo de genéricos também leva a reducéo do custo dos remédios
“de marca”, pois a entrada de medicamentos concorrentes gera competicdo no mercado,
induzindo os laboratdrios a reduzir seus pre¢os para minimizar a perda de mercado.

Adotar uma politica nacional de promocao de medicamentos genéricos é uma forma
de reduzir gastos com a assisténcia farmacéutica no ambito do SUS e de propiciar o acesso da
populacdo a medicamentos igualmente eficazes, mas com precos mais acessiveis.

Os medicamentos genéricos podem ser oferecidos a um custo final menor porque nao
foi necessario fazer investimentos em pesquisa para o desenvolvimento do produto, ja que as
substancias ativas sdo as mesmas dos medicamentos de referéncia.

A industria farmacéutica é altamente competitiva. Seu elemento central é a inovacao,
propiciada pelo padrdo intensivo de investimentos em pesquisa e desenvolvimento de
produtos novos ou melhorados. E por meio da identificagio de novos principios ativos e pelo
lancamento de medicamentos inéditos que os laboratérios competem e se destacam.

Todo esse investimento em pesquisa e inovagdo tem um custo: o desenvolvimento de
uma nova droga consome milhdes de ddlares em pesquisa, capital que os laboratérios
precisam recuperar durante o periodo de protecdo patentaria. Por esse motivo, o lancamento
de um medicamento inovador é normalmente acompanhado de campanhas publicitarias
massivas, que buscam tornar o novo produto conhecido do publico e atrativo para os
pacientes e profissionais de salde.

Durante o prazo de protecdo intelectual, que no Brasil é de 20 anos contados da data
do depésito junto ao INPI (BRASIL, 1996), o laboratério detentor da patente tera o direito de

explorar com exclusividade o medicamento desenvolvido. Durante esse periodo, buscar-se-a
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recuperar o capital investido em pesquisa e auferir lucros. Findo o prazo de protecédo
patentaria, os laboratérios perdem o direito de exploracdo econdmica exclusiva do produto
farmacéutico, passando a ficar expostos a concorréncia dos medicamentos genéricos.

Excepcionalmente, pode ocorrer o licenciamento compulsério da patente do
medicamento (popularmente conhecido como “quebra da patente”), que ¢ uma intervengao
sobre 0 monopolio de exploracdo comercial exclusiva. No Brasil, essa intervencdo apenas
pode ocorrer em casos especificos previstos na Lei de Propriedade Industrial, tais como
relevante interesse publico, emergéncia nacional, ndo exploracdo do objeto da patente,
comercializacdo insuficiente, exercicio abusivo de direitos por parte do laboratério detentor
da patente ou abuso de poder econdmico.

Havendo o licenciamento compulsério da patente de determinada droga, suspendem-
se temporariamente os direitos de exclusividade do titular. Durante esse periodo, seus
principios ativos podem ser livremente utilizados e produzidos na forma de medicamentos
genéricos, bem como fica livre a importacdo de genéricos do produto patenteado.

A licenca compulséria da patente de medicamentos, prevista na legislacdo
internacional de propriedade intelectual, € um mecanismo legitimamente utilizado por alguns
paises para derrubar barreiras de acesso a medicamentos considerados fundamentais. A
legislagdo de propriedade intelectual e as possibilidades de ‘“quebra” de patentes de

medicamentos ja foram analisados no capitulo anterior.
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5. PROPRIEDADE INTELECTUAL, DESENVOLVIMENTO E ACESSO A SAUDE

5.1. PROPRIEDADE INTELECTUAL E DESENVOLVIMENTO

A questdo dos beneficios da protecdo a Propriedade Intelectual é controversa na
literatura internacional. As analises refletem a eterna tensdo entre os interesses dos paises
mais desenvolvidos, tradicionalmente exportadores de Pl, e os dos paises menos
desenvolvidos, importadores de PI.

Foi na primeira metade do século XX que pesquisadores das ciéncias econémicas
comecaram a publicar estudos correlacionando o crescimento econdmico e o trabalho
intelectual. O trabalho seminal de Joseph Schumpeter, publicado originalmente em 1911,
inaugurou esse campo de analise.

SCHUMPETER (1997) foi quem primeiro identificou o moderno capitalismo como
um sistema de inovacdo permanente, criando a teoria dos ciclos econdmicos e do
desenvolvimento. O sistema econémico seria marcado por periodos de estagnacao,
interrompidos pelo surgimento de avangos tecnoldgicos, fruto do trabalho intelectual.

Em sua teoria, o fator determinante no desenvolvimento da economia é a inovacao,
que Schumpeter relaciona com a agdo do homem empreendedor. Afirma que “o fendmeno
fundamental do desenvolvimento econdomico chamamos empreendimento”, definido como a
“realizacdo de combinagdes novas” (SCHUMPETER, 1997, p. 83) que sdo introduzidas no
sistema econdmico e alteram substancialmente as relagdes entre produtores e consumidores.
O empreendedor, portanto, € aquele que inventa e introduz novas tecnologias, sendo a
principal causa do desenvolvimento econémico.

Os resultados da atividade intelectual do empreendedor, por ndo estarem disponiveis
para seus concorrentes, lhe garantem uma posicdo de vantagem competitiva dentro do
mercado capitalista. Movido pela concorréncia e pelo desejo de se destacar no mercado, 0
empreendedor busca constantemente soluges novas e criativas, levando ao aprimoramento
tecnoldgico.

Desta forma, foi o desejo de aproveitar com exclusividade dos beneficios da atividade
inventiva que levou a protecdo dos direitos de propriedade intelectual. Assim, as atividades
inventivas geram um circulo virtuoso, no qual cada empreendedor estimula o progresso
tecnoldgico, acelera a introdugdo de processos cada vez mais sofisticados e, em Ultima

instancia, contribui para o desenvolvimento econémico.
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Apos o final da Segunda Guerra Mundial, com o0 avanco no desenvolvimento da
ciéncia e da tecnologia, outros pesquisadores também abordaram a estreita relacdo entre
capital intelectual e crescimento econémico.

A teoria neocléssica do crescimento econdmico tem como expoente o trabalho de
SOLOW (1956). O autor criou um modelo para analise do crescimento econémico no longo
prazo, com foco na acumulacdo de capital, e baseado em pressupostos como competicdo
perfeita, auséncia de externalidades, completa disponibilidade de informac6es, dentre outros
fatores caracteristicos de um mercado capitalista ideal. No modelo de Solow, o progresso
tecnoldgico era considerado um fator exdgeno, ou seja, a tecnologia seria um bem puablico
supranacional disponivel igual e gratuitamente para todos. Desconsiderando a existéncia de
direitos de propriedade intelectual, a teoria neoclassica do crescimento sugeriu que, no longo
prazo, o crescimento econémico de todos os paises seria uniforme devido ao progresso
tecnoldgico global e a transferéncia de tecnologia.

A partir do final da década de 1970 surge uma nova abordagem sobre o
desenvolvimento dentro da teoria do crescimento econdmico. Fatores como 0 progresso
cientifico e tecnoldgico, o capital humano e a abertura dos paises para 0 comércio
internacional passam a ser encarados como tendo papel incontestavelmente importante nos
sucessos econdmicos dos paises, nos processos de integracao regional e na economia mundial
como um todo. Sob essa nova perspectiva, a inovagdo e o progresso tecnolégico passam a ser
considerados como fatores endégenos ao desenvolvimento.

KRUGMAN (1979), com base no modelo de competicdo monopolista de DIXIT e
STIGLITZ (1977) e na teoria dos ciclos econdmicos de SCHUMPETER (1911), foi um dos
primeiros a afirmar que a tecnologia é uma vantagem competitiva dos paises no comércio
internacional. O modelo de Krugman simula uma situacdo de equilibrio geral entre apenas
dois paises: um pais inovador Norte e um pais ndo inovador Sul. Neste modelo, as inovagdes
podem ser produzidas inicialmente apenas no Norte, embora depois possam ser copiadas e
ficar disponiveis também para as industrias do Sul. A detencdo de produtos inovadores
exclusivos gera uma vantagem competitiva que permite a obtencdo de maiores lucros no
mercado internacional, e essa situagdo perdura enquanto tal conhecimento seja dominado
pelos competidores. O modelo criado ilustra claramente a distribuicéo de renda a favor dos
paises mais inovadores, que atingem cada vez mais avangos tecnoldgicos, ao passo que 0S

paises em desenvolvimento tém menos competitividade no mercado internacional. Esta
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defasagem tecnoldgica leva a um fluxo de comércio desigual, com repercussdes para o
proprio desenvolvimento dos paises.

Trabalhos posteriores também analisaram o papel do conhecimento e da tecnologia no
desenvolvimento econdmico. Outro expoente do modelo de progresso tecnoldgico enddgeno
foi o trabalho de GROSSMAN E HELPMAN (1990), criado com base no modelo de
Krugman. O estudo analisa o efeito que a inovacdo tem no crescimento dos paises,
dependendo do seu grau de protecionismo econdmico. Assumindo que o conhecimento entra
em dominio publico e fica disponivel imediatamente para pesquisadores e industrias a partir
do momento em que o bem tecnoldgico é comercializado, politicas de estimulo ao comércio
levariam inevitavelmente a difusdo de tecnologia e acimulo de conhecimento, por aumentar o
nimero de contatos entre 0s paises; em economias mais fechadas, o contato reduzido
retardaria o aprendizado e o avango tecnoldgico.

Obviamente, o0 modelo de Grossman e Helpman seria possivel apenas na auséncia de
qualquer lei de propriedade intelectual, quando o comércio serviria, em si, como um conduite
para o fluxo de informacdo. Nessa situacdo de completa transparéncia e plena transferéncia de
tecnologia, a abertura ao comércio poderia ser uma vantagem para as economias menos
desenvolvidas por aumentar o incentivo a pesquisa e desenvolvimento local.

Por outro lado, os estudos de Grossman e Helpman chegam a conclusdo de que os
lucros dos paises detentores da tecnologia mais recente e exportadores de produtos inovadores
seriam maiores se houvesse algum tipo de barreira protecionista que impedisse 0s paises
menos inovadores de ter acesso ao conhecimento de forma imediata. Nesse sentido, quanto
maior o prazo de protecdo a propriedade intelectual, maior o beneficio para os paises
inovadores. Utilizando o exemplo de dois paises que negociam em uma economia aberta, 0
pais inovador — que estimula seu desenvolvimento tecnoldgico através do investimento em
pesquisa e desenvolvimento (P&D) — gera mais conhecimento, garante uma posi¢éo
dominante no mercado e atinge maior crescimento econdémico.

Como se pode observar, nos modelos que consideram o progresso tecnolégico como
fator chave para o desenvolvimento, todos os fatores que afetam o crescimento econdmico
estdo direta ou indiretamente ligados a atividade intelectual. Em assim sendo, a
regulamentacdo da protecdo dos direitos de propriedade intelectual garante o maior
crescimento econdmico a longo prazo dos paises inovadores.

Uma analise interessante foi desenvolvida por TAYLOR (1993; 1994), que apresenta

um modelo norte-sul para examinar como a rigidez da protecdo a propriedade intelectual pode
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afetar o comércio internacional de produtos inovadores. Segundo Taylor, a evidéncia sugere
que os paises ndo-inovadores do sul rotineiramente se utilizam de estratégias de
desenvolvimento baseadas na inovacdo através da imitacdo, empregando técnicas de
engenharia reversa para aprender com a tecnologia incorporada nos produtos concorrentes.
Essa “transferéncia de tecnologia ndo intencional” (TAYLOR, 1993, p. 626) ¢ afetada pela
maior ou menor rigidez da legislacdo patentaria do sul. Na auséncia de leis patentarias, ou na
presenca de uma legislagdo leniente, as empresas do sul investem mais em atividades
imitativas, ao que as empresas dos paises inovadores tendem a responder de forma defensiva,
“mascarando” a tecnologia utilizada nos produtos exportados. Essa abordagem limita as
capacidades imitativas dos paises do sul e, retém as vantagens decorrentes do
desenvolvimento tecnoldgico.

Sabe-se que a transferéncia de tecnologia desempenha um papel importante no
desenvolvimento econémico, promovendo a concorréncia e aumentando a produtividade dos
escassos recursos dos paises nao inovadores. Mas Taylor destacou que tentativas unilaterais
de ampliar as transferéncias ndo intencionais através de uma fraca legislacdo patentéria
provocam respostas defensivas por parte empresas inovadoras. Assim, tanto o norte quanto o
sul afastam-se de uma posicdo 6tima em termos econdmicos. Os recursos do norte passam a
ser empregados em tentativas de mascarar a tecnologia, enquanto os recursos do sul sdo
aplicados em desmascara-la, o que pode resultar em tecnologias de pesquisa menos eficientes
e menos inovacao no longo prazo (GNANGNON E MOSER, 2014).

Um dos principais pesquisadores dos aspectos econémicos e comerciais da
propriedade intelectual, MASKUS (2000) foi um dos primeiros a estudar a relacéo e a busca
do equilibrio entre protecdo da propriedade intelectual e os diferentes estagios de
desenvolvimento econdmico dos paises. Dois fatos merecem ser apontados sobre o seu
trabalho. O primeiro é que a relagdo entre protecdo patentaria e desenvolvimento ndo seria
linear.

Com efeito, considerando a literatura acerca das evidéncias empiricas,
Maskus (2000, p. 144) verifica que parece haver uma relacdo ndo-
linear entre 0 aumento da protecdo as patentes e o desenvolvimento
econdmico: a medida que aumenta a renda per capita de um pais, 0
grau de protecdo de patentes se reduz, voltando a aumentar apenas
para niveis de renda per capita elevados. Essa relacdo ndo-linear daria
origem a uma curva de protecdo de direitos de propriedade intelectual
e patentes em “U”, ou seja, a prote¢do por patentes diminui a medida
que o grau de desenvolvimento atinge niveis intermediérios, para
tornar a aumentar quando niveis elevados de desenvolvimento sdo
atingidos (FIANI, 2009, p. 180).
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Esse padrdo ndo linear pode ser explicado pela disponibilidade de renda para P&D nos
paises de desenvolvimento baixo, médio ou alto. De fato, os paises com menor
desenvolvimento tém disponibilidade escassa de recursos, que s&o melhor alocados em
programas de infraestrutura e atendimento basico em salde, educacédo e seguranca. Nestes, a
virtual auséncia de universidades, laboratorios ou estruturas de pesquisa inviabiliza mesmo a
estratégia de inovacdo pela imitacdo. Por este motivo, ndo haveria uma preocupacdo em
restringir a protegdo a propriedade intelectual, ja que os eventuais beneficios dessa politica
ndo pareceriam palpéveis. Diferentemente, os paises de desenvolvimento médio teriam a
infraestrutura e recursos disponiveis para aproveitar ao maximo a estratégia de inovacao pela
imitacdo, e, por isso, se beneficiariam mais de legislacGes patentarias menos protetivas. Ja 0s
paises mais desenvolvidos, por serem o0s maiores detentores globais de propriedade
intelectual, se beneficiam de legislages mais protetivas, que lhes garantem a manutencao dos
monopolios e vantagens competitivas em ambientes de menor concorréncia.

O segundo fato que merece ser apontado € que 0 excesso de protecdo patentaria pode
levar a um menor desenvolvimento global. Os resultados de Maskus apontam que um nivel
excessivo de protecdo dos direitos de propriedade intelectual pode levar ao estabelecimento
de um monopodlio permanente das industrias dos paises desenvolvidos, a estagnacdo da
transferéncia de conhecimento e a reducdo do crescimento econdmico como um todo. 1sso
porque a falta de concorréncia reduziria os incentivos a atividade inovadora no longo prazo,
mesmo para as grandes corporagdes. Desta forma, o fortalecimento das leis patentarias através
do aumento do prazo de protecdo das patentes tém impactos positivos na qualidade das
tecnologias inovadoras, mas, a0 mesmo tempo, tende a retardar o ritmo da inovacédo,
prejudicando o progresso tecnolégico e, consequentemente, o crescimento econémico no
longo prazo. Tal efeito aparentemente independe do nivel de desenvolvimento econdmico dos
paises.

Outros trabalhos chegaram a conclusGes bastante similares sobre a relagdo entre a
protecdo da propriedade intelectual e o desenvolvimento, demonstrando que, no longo prazo,
legislacGes patentarias mais fortes contribuem para perpetuar o poder de mercado e a posi¢ao
dominante das empresas dos paises desenvolvidos.

HELPMAN (1993) demonstra que legislacbes patentarias fortes tendem a aumentar a
taxa de inovacdo no curto prazo, pois as empresas agem movidas pelo estimulo da maior
rentabilidade. No longo prazo, porém, a taxa de inovacédo é reduzida por conta da situacéo de

monopolio criada durante o prazo de protecdo da patente, o que deixa as empresas inovadoras
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numa posicao de relativo conforto. Tais conclusbes corroboram os resultados obtidos por
MASKUS (2000).

Um efeito indesejavel dessa posicdo dominante seria a adocdo de taticas de
manipulacdo de mercado por parte das empresas inovadoras, na tentativa de manter a situagao
de monopdlio por mais tempo. Uma dessas taticas, apontada por GILBERT E NEWBERY
(1982, p. 524), seria a acumulacdao de “patentes adormecidas”: as empresas tenderiam a
investir recursos no desenvolvimento de novas tecnologias que ndo seriam imediatamente
patenteadas, e que apenas seriam divulgadas a sociedade no momento em que o monopolio
fosse ameacado, garantindo maximo aproveitamento da protecdo patentaria e a continuidade
da posicdo dominante no mercado. Outra tatica possivel, descrita por ROFFE (1974), seria a
descricdo incompleta do invento feita pelos solicitantes de patente nos paises menos
desenvolvidos, o que impediria a replicacdo da tecnologia mesmo apés finalizado o prazo de
protecdo. Desta maneira, as empresas poderiam forcar a manutencdo do status monopolista
por mais tempo do que o prazo legal.

Neste debate, a posicdo dos paises desenvolvidos e inovadores parece clara: como
investem mais recursos em P&D e sdo tradicionalmente fornecedores de propriedade
intelectual, lhes favorece a adoc¢édo de leis patentarias fortemente protetivas nos paises menos
desenvolvidos (GNANGNON, 2014). Num sistema patentario fortemente regulado, colhem
duas grandes vantagens: em primeiro lugar, a estratégia de “desenvolvimento pela imita¢ao”
fica limitada, o que diminui a competitividade dos paises do sul; em segundo, permite a
manutencdo de uma situacdo francamente benéfica as industrias dos paises desenvolvidos,
gue monopolizam os mercados onde ndo encontram concorréncia.

Por outro lado, a relutancia dos paises em desenvolvimento para fortalecer suas leis de
propriedade intelectual, apesar da forte pressdo dos paises desenvolvidos, se funda na visdo de
que os custos de ter uma legislagéo patentéria forte superam seu beneficio. O beneficio seria a
possibilidade de transferéncia de tecnologia no sentido norte-sul, o que proporcionaria
incentivos internos a inovacao. Este fato é contestado pelos trabalhos de Roffe (1974), Gilbert
e Newbery (1982), Helpman (1993) e Maskus (2000), acima descritos. De fato, para os
paises em desenvolvimento parece vantajosa a adocao de leis relativamente fracas de protecao
a propriedade intelectual.

Posturas lenientes de protecdo a Pl permitem a imitacdo domeéstica, evitam a
implantacdo de monopdlios em seus mercados internos, garantem alguma chance de

competitividade para suas empresas e minimizam o processo de transferéncia de renda para 0s
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paises do norte (GNANGNON, 2014). Em resumo, a adocéo de leis de protecdo a propriedade
intelectual mais brandas nos paises em desenvolvimento parece estar associada a um maior
desenvolvimento econémico no longo prazo, hipdtese esta que foi corroborada por vasta
literatura internacional.

Em teoria, o nivel 6timo de protecdo da propriedade intelectual deve estimular a
atividade de inovacdo e o desenvolvimento de todos os paises, equilibrando as consequéncias

positivas e negativas do sistema. Na pratica, tal equilibrio parece dificil de ser alcancado.
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5.2. A SAUDE COMO OBJETIVO DE DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL

Para tratar de desenvolvimento sustentavel, é preciso falar da primeira Conferéncia
das Nacbes Unidas para 0 Meio Ambiente, realizada em Estocolmo, Suécia, em 1972. Como
resultado desta Conferéncia foi produzida a Declaracdo de Estocolmo, que estabelece a
relacdo entre 0 meio ambiente, o bem-estar dos povos e o desenvolvimento econémico.

Dentre outras conclusdes, Declaracdo de Estocolmo ressalta o papel do
desenvolvimento econémico e social como requisito para assegurar ao homem melhores
condicdes de vida. Nesse sentido, insta os paises em desenvolvimento a dirigir seus esforgcos
para o desenvolvimento, e os paises industrializados a buscar reduzir a distancia que os separa
dos paises mais pobres. O documento também ressalta que a ciéncia e a tecnologia devem ser
usadas na busca do desenvolvimento, visando a solucionar os problemas ambientais e para o
bem comum da humanidade, e incentiva o livre intercambio de informacdo cientifica
atualizada e de experiéncias em prol do desenvolvimento comum (ONU, 1972).

A realizagdo da Conferéncia de Estocolmo levou a criacdo do Programa das Nagdes
Unidas para o Meio Ambiente (PNUMA) naquele mesmo ano. Em 1982 foi realizada em
Nairdbi, Quénia, uma conferéncia para avaliar os dez anos p6s-Estocolmo, quando foi entdo
decidido que, no &mbito do PNUMA, seria implementada uma comisséo com a incumbéncia
de fazer um diagndstico global das necessidades de desenvolvimento (SEQUINEL, 2002). A
Comissdao Mundial sobre o Meio Ambiente e 0 Desenvolvimento (CMMAD) foi criada em
1983 e, em 1987, publicou o relatério Meu Futuro Comum, que trouxe notoriedade ao
conceito de desenvolvimento sustentavel utilizado até hoje.

A nocdo de desenvolvimento sustentavel esta ligada a indissociavel relacdo entre o
meio ambiente, o desenvolvimento social e crescimento econémico. Por tras da nocdo de
desenvolvimento sustentavel, existe o pensamento de que o crescimento econémico deve
levar em consideracdo a incluséo social e a protecdo ambiental.

O desenvolvimento sustentavel busca satisfazer as necessidades e
aspiracdes do presente sem comprometer a capacidade de atender as
do futuro. Longe de exigir a cessacdo do crescimento econémico,
reconhece que os problemas de pobreza e subdesenvolvimento ndo
podem ser resolvidos a menos que tenhamos uma nova era de
crescimento em que 0s paises em desenvolvimento desempenham um
papel importante e obtenham grandes beneficios (CMMAD, 1987, p.
39, traducéo livre)
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No relatorio apresentado, a nogdo de sustentabilidade implica uma preocupagdo com a
equidade social ndo apenas entre povos, mas entre geragdes. O caminho do desenvolvimento
envolve uma transformacado progressiva da economia e das sociedades.

Percebe-se que, no escopo de desenvolvimento sustentavel, existem dois conceitos-
chave: em primeiro lugar, o conceito de “necessidades”, relacionado particularmente as
necessidades essenciais dos povos mais pobres, que devem receber tratamento prioritario; em
segundo lugar, o conceito de “limitagdes”, impostas pelo avango tecnologico e pela
capacidade do proprio meio ambiente.

O conceito de desenvolvimento sustentavel implica limites - ndo
limites absolutos, mas limitagbes impostas pelo estado atual da
tecnologia, pela disposicdo de recursos ambientais e pela capacidade
da biosfera de absorver os efeitos das atividades humanas. Mas a
tecnologia e a organizacdo social podem ser administradas e
melhoradas para dar lugar a uma nova era de crescimento econdmico.
A Comissdo acredita que a pobreza generalizada ndo €é mais
inevitdvel. A pobreza ndo é apenas um mal em si, mas o
desenvolvimento sustentavel exige que as necessidades basicas de
todos sejam satisfeitas, e que todos tenham a oportunidade de aspirar
por uma vida melhor (CMMAD, 1987, p. 16, tradug&o livre).

Desenvolvimento sustentavel, portanto, é o conceito de desenvolvimento integral, que
abrange o bem-estar social, econdmico e ambiental de todas as sociedades, presentes e
futuras. Ndo é um estado fixo de harmonia, mas se refere a um processo de mudancga em que a
exploracdo dos recursos naturais, o desenvolvimento tecnoldgico e a busca pelo bem-estar
social sejam consistentes com as necessidades atuais e futuras (CMMAD, 1987). Em Gltima
analise, o caminho do desenvolvimento sustentavel deve visar a melhoria da qualidade de
vida, especialmente dos povos mais pobres, observando o respeito pelo meio ambiente.

Na esteira do conceito de desenvolvimento sustentavel, as andlises sobre
desenvolvimento passaram a ser mais holisticas. Ndo apenas ganhou espaco o debate sobre o
respeito a0 meio ambiente e a preservacdo dos recursos naturais, mas questdes como
igualdade de géneros, combate & fome, acesso ao sistema de salde e erradicagdo de endemias
se tornaram primordiais.

Dentro dessa nova abordagem sobre o desenvolvimento, que engloba as perspectivas
social, econdmica e ambiental, o direito a saude emerge como um dos aspectos mais
fundamentais para o bem-estar humano e, consequentemente, para o desenvolvimento
sustentavel. E primordial garantir o acesso de todas as pessoas a servicos de salde, questio

gue se torna especialmente urgente nos paises mais pobres, onde frequentemente as
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populacdes estdo sujeitas a doengas infectocontagiosas e parasitarias, e onde o acesso a
medicamentos é muitas vezes insuficiente ou inexistente.

Embora o direito & saude j& fosse tema de diversos documentos e acordos
internacionais, particularmente no ambito do Sistema ONU, a garantia do acesso a salde para
todos 0s povos passou a ser tratada como objetivo especifico de desenvolvimento sustentavel
apenas a partir da década de 1990, quando as conferéncias internacionais comecaram a

debater a agenda para o desenvolvimento no novo milénio.

5.2.1. A Agenda 21 como programa de acdo global para o desenvolvimento sustentavel

Em 1992, vinte anos apoés a realizagdo da Conferéncia de Estocolmo, foi realizada no
Rio de Janeiro a segunda grande conferéncia da ONU sobre desenvolvimento, chamada de
Conferéncia das Nacbes Unidas sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento ou Cupula da
Terra, mas popularmente conhecida como Eco-92.

A Eco-92 tinha como objetivo a retomada das discussfes sobre meio ambiente e
desenvolvimento iniciadas em Estocolmo. Como resultado da Conferéncia, foram produzidos
varios documentos. Dois dos principais foram a Declaracédo do Rio sobre Meio Ambiente e
Desenvolvimento e a Agenda 21.

Particularmente a Agenda 21 e a Declaragdo do Rio, definiram o
contorno de politicas essenciais para se alcancar um modelo de
desenvolvimento sustentavel que atendesse as necessidades dos menos
favorecidos e reconhecesse os limites desse desenvolvimento em
escala global. O termo “necessidades” deveria ser interpretado ndo
apenas sob a Otica dos interesses econémicos, mas sob a forma de
criacdo de um sistema universal que privilegiasse tanto a dimenséo
ambiental quanto a humana. Entretanto, a descrigdo de
desenvolvimento sustentavel prescrita pela Agenda 21 impunha
mudancas radicais nos sistemas de valores e nos processos
institucionais vigentes. Tal mudanca jamais poderia ocorrer da noite
para o dia (SEQUINEL, 2002, p. 11)

A Declaracdo do Rio insta os Estados a estabelecer uma parceria global mediante a
criacdo de novos niveis de cooperacdo entre os Estados, 0s setores-chave da sociedade e 0s
individuos, com o objetivo de promover o desenvolvimento sustentavel. Considerando que a
protecdo ambiental, o desenvolvimento e a paz séo questdes interdependentes e indivisiveis, 0
documento proclama um conjunto de 27 principios béasicos para o desenvolvimento
sustentavel, o primeiro dos quais é a dignidade da pessoa humana: “Os seres humanos estao

no centro das preocupacdes com o desenvolvimento sustentdvel. Tém direito a uma vida
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saudavel e produtiva, em harmonia com a natureza” (ONU, 1992b, p. 01). Além disso, foi
ressaltada a necessidade de cooperagdo entre os Estados para a promocdo de um sistema
econdmico internacional propicio ao crescimento econdémico e ao desenvolvimento
sustentavel em todos os paises (ONU, 1992).

A Agenda 21 estabeleceu um programa de acdo global para o desenvolvimento
sustentavel, e constitui um instrumento de planejamento participativo para a construcdo de
sociedades com protecdo ambiental, justica social e eficiéncia econdmica. Dentre as agdes
prioritarias para o desenvolvimento sustentavel abordadas na Agenda 21 estdo: o combate a
pobreza, a mudanca dos padrdes de consumo, a protecdo da atmosfera, o combate a
degradacdo ambiental, a cooperacdo internacional para acelerar o desenvolvimento dos paises
mais pobres e a protecdo e promocéo das condi¢bes da satde humana. Especificamente sobre
salde, o documento reconhece que a salde e o desenvolvimento estdo intimamente
relacionados, ¢ que “as necessidades de atendimento primario em saude da populagio
mundial sdo parte integrante da concretizacdo dos objetivos do desenvolvimento sustentavel”
(ONU, 19923, p. 31).

Ainda como resultado das discussfes travadas durante a Eco-92, foi produzido no
ambito do Programa das Nac¢Bes Unidas para o Desenvolvimento — PNUD um documento
intitulado Carta da Terra. Assinada em marco de 2000, a Carta da Terra parte do principio de
que a degradacdo ambiental, a pobreza e varios outros conflitos que assolam o mundo séo
questBes interdependentes, e traz uma declaracdo de principios éticos fundamentais para a
construcdo de uma sociedade global justa, sustentavel e pacifica no século XXI. Dentre os
varios principios elencados, destaca-se a promocdo de justica econdmica e social e a defesa
do direito de todas as pessoas a um ambiente natural e social que lhes assegure dignidade
humana, salde corporal e bem-estar espiritual. Ademais, a Carta também conclama o0s
Estados a “garantir que informagdes de vital importancia para a saide humana e para a
protecdo ambiental, incluindo informacdo genética, estejam disponiveis ao dominio publico”
(PNUD, 2000).

Até aquele momento, as conferéncias internacionais e os documentos nelas produzidos
se limitavam a levantar os problemas concernentes ao desenvolvimento sustentavel e
reconhecer 0s principios mais importantes relacionados as vertentes de protecdo ambiental,
justica social e eficiéncia econdmica. Mesmo a Agenda 21, que incentivava os Estados a
planejar agendas de desenvolvimento, trazia metas abertas e genéricas, que nao garantiram

sua efetividade. N&o havia, portanto, uma preocupagdo em estabelecer metas concretas de
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desenvolvimento que devessem ser perseguidas pelos Estados e que pudessem ser
monitoradas pela sociedade internacional. Essa situacdo se modificaria a partir de setembro
do ano 2000.

5.2.2. Os objetivos de desenvolvimento do milénio

Em setembro do ano 2000, na sede da ONU em Nova lorque, Estados Unidos, foi
realizada uma conferéncia internacional denominada Cudpula do Milénio, no qual foram
debatidos os principais problemas que afetavam o mundo na entrada de um novo milénio.

Como resultado das negociacdes e debates realizados na Cupula, foi produzida a
Declaragdo dos Objetivos do Milénio (DOM), ou simplesmente Declaracdo do Milénio. A
DOM foi marcante por trazer oito objetivos estratégicos, cada um com uma ou mais metas
concretas que 0s paises participantes se comprometeram a colocar em pratica até 2015 para
buscar melhores condigdes de vida para sua populacédo, reduzir a fome e a pobreza extrema,
aprimorar o0 acesso a saude e a educacdo, garantir o empoderamento da mulher e assegurar a
sustentabilidade ambiental. Dentre esses objetivos elencados como mais importantes para
garantir o desenvolvimento humano, trés guardam relacdo com o direito a satde: reducdo da
mortalidade infantil, redugdo da mortalidade materna e combate ao avanco das epidemias de
HIV/AIDS, malaria e outras doencas graves que afligem a humanidade.

A terceira grande conferéncia da ONU sobre o desenvolvimento sustentavel foi a
Cupula Mundial sobre Desenvolvimento Sustentavel, que ocorreu em Johanesburgo, Africa
do Sul, em 2002. A conferéncia também ficou conhecida como Rio+10 por ter marcado os
dez anos de realizagdo da Eco-92. O documento final deste encontro foi o Plano de
Implementacdo do Desenvolvimento Sustentavel, que visava a trazer concretude para 0s
objetivos da Agenda 21.

O Plano lembra que pobreza, saide e meio-ambiente estdo intrinsecamente
relacionados, e estabelece como meta que os Estados fortalecam seus sistemas de saude para
prover servigos de saude eficientes e abrangentes, incluindo medicamentos essenciais seguros
e com custos acessiveis (ONU, 2002, p. 31). Reconhecendo a gravidade das questbes
relacionadas a saude publica, especialmente nos paises em desenvolvimento, onde o custo dos

medicamentos pode trazer sérios impactos, o documento reafirma a possibilidade de se
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utilizar da flexibilidade oferecida pelas legislacfes de Propriedade Intelectual dos paises para
buscar a reducdo dos custos e ampliar 0 acesso aos tratamentos.

Chamamos a atengdo para os problemas de salde publica que afetam
muitos paises em desenvolvimento e menos desenvolvidos,
especialmente aqueles resultantes do HIV/AIDS, tuberculose, maléria
e outras epidemias, observando a importancia da Declaragdo de Doha
sobre 0o Acordo TRIPS e saude publica, na qual foi acordado que o
Acordo TRIPS nédo impede e ndo deveria impedir que os membros da
OMC tomem medidas para proteger a satde publica. Por conseguinte,
embora reiteremos 0 nosso compromisso com o Acordo TRIPS,
reafirmamos que o Acordo pode e deve ser interpretado e
implementado de forma a apoiar o direito dos membros da OMC de
proteger a salde publica e, em particular, promover o acesso a
medicamentos para todos (ONU, 2002, p. 48, traducdo livre).

No ambito das tratativas da ONU sobre o tema de desenvolvimento sustentavel, a
Declaracdo dos Objetivos do Milénio foi, portanto, o primeiro documento a citar abertamente
que os Estados deveriam utilizar plenamente os preceitos do Acordo TRIPS e as
flexibilidades previstas no que tange a promocéo da sade publica.

Em 2012, foi realizada na cidade do Rio de Janeiro, Brasil, a Conferéncia das Nacdes
Unidas sobre Desenvolvimento Sustentavel, conhecida por Rio+20. Nesta Conferéncia
comecou a ser debatida uma nova agenda de desenvolvimento que viria a ser adotada apos
2015, e que substituiria os Objetivos do Milénio. Foi entdo iniciado um debate global sobre os
diversos aspectos do desenvolvimento sustentavel, buscando a criacdo de metas e indicadores
palpaveis que pudessem permitir seu monitoramento.

O documento final da Rio+20, chamado de O Futuro que Queremos, reafirma o
compromisso internacional de envidar esforcos multilaterais na busca do desenvolvimento
sustentavel em seus trés niveis, integrando protecdo ambiental, desenvolvimento social e
crescimento econémico.

Vaérios dos pontos destacados no documento final da Rio+20 se relacionam com a
saude, considerada um verdadeiro “indicador das trés dimensdes do desenvolvimento
sustentavel” (ONU, 2012, p. 24). O documento destaca que doencas como a AIDS, malaria,
tuberculose, gripe e outras afeccdes transmissiveis permanecem afetando a satde das pessoas
em ambito global. Também realca a necessidade de se fortalecer os sistemas de saude para
buscar a cobertura global e o atendimento equitativo das populagdes. Nesse sentido, o
documento também relembra as disposi¢des da Declaragdo de Doha sobre o Acordo TRIPS:

142. Reafirmamos o direito de o0s paises usarem ao maximo as
disposicdes contidas no Acordo TRIPS, na Declaragdo de Doha sobre
o Acordo TRIPS e a Saude Publica , na decisdo do Conselho Geral da
OMC sobre a implementacao do parégrafo 6° da Declaracdo de Doha
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e nas emendas ao artigo 31 do Acordo, que preveem flexibilidades
para proteger a satde publica e, em particular, para promover 0 acesso
a medicamentos para todos, e incentivamos a prestacdo de assisténcia,
neste ambito, aos paises em desenvolvimento (ONU, 2012, p. 30).

Como apontado, os documentos finais da Conferéncia de Johanesburgo de 2002 e da
Conferéncia do Rio em 2012 reafirmam os direitos reconhecidos aos paises em
desenvolvimento a partir da Conferéncia de Doha, instando os Estados menos desenvolvidos
e carentes de recursos a utilizarem-se de todas as flexibilidades previstas no TRIPS de forma

mais benéfica aos seus sistemas de saude.

5.2.3. A satde dentro da Agenda 2030 para o Desenvolvimento Sustentavel

Em 2015, por ocasido da Cupula das NacBGes Unidas sobre Desenvolvimento
Sustentavel, foi oficialmente adotada a Agenda 2030 para o Desenvolvimento Sustentavel,
um plano de acdo ambicioso que estabelece 17 Objetivos do Desenvolvimento Sustentavel e
169 metas correspondentes, cuja implementacdo devera ocorrer no periodo de 2016 a 2030.
Dentre os objetivos estabelecidos pela Agenda 30, a saude é contemplada como Obijetivo 3,
descrito como “assegurar uma vida saudavel e promover o bem-estar para todos”.

A superacdo das desigualdades no que tange ao direito a salde passa pela garantia de
acesso a medicamentos seguros, eficazes e de qualidade para todos. No entanto, uma das
principais barreiras & efetivacdo desse direito € o custo dos medicamentos, que traz sérios
impactos aos sistemas de salude publica principalmente dos paises em desenvolvimento, e aos
individuos que precisam arcar com 0s custos dos seus tratamentos.

Dentre as metas correspondentes ao Objetivo 3 da Agenda 2030, duas se relacionam
especificamente ao acesso a medicamentos a custos razoaveis. A meta 3.8 busca “atingir a
cobertura universal de saude, incluindo a protecdo do risco financeiro, 0 acesso a servicos de
salde essenciais de qualidade e 0 acesso a medicamentos e vacinas [...] a precos acessiveis
para todos”, e a meta 3.b busca “proporcionar o acesso a medicamentos € vacinas essenciais a
precos acessiveis”, ressaltando a flexibilidades proporcionada pela legislacdo patentaria no
que diga respeito a proporcionar 0 acesso a medicamentos para todos (ONU, 2015).

Meta 3.b. Apoiar a pesquisa e 0 desenvolvimento de vacinas e
medicamentos para as doengas transmissiveis e ndo transmissiveis,
que afetam principalmente o0s paises em desenvolvimento,
proporcionar o acesso a medicamentos e vacinas essenciais a precos
acessiveis, de acordo com a Declaragdo de Doha, que afirma o direito
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dos paises em desenvolvimento de utilizarem plenamente as
disposicoes do Acordo TRIPS sobre flexibilidades para proteger a
salde publica e, em particular, proporcionar 0 acesso a medicamentos
para todos (ONU, 2015, p. 16).

Portanto, a partir da assinatura da Declaragdo de Doha sobre o Acordo TRIPS e a
Saude Publica, em 2001, pacificou-se o entendimento sobre o direito dos Estados menos
desenvolvidos de fazerem uso das flexibilidades previstas no TRIPS para proteger a saude
publica e, em particular, para promover 0 acesso aos medicamentos para todas as pessoas.

De forma geral, observa-se que as flexibilidades previstas na legislacdo patentaria
internacional sobre propriedade intelectual, incorporada ao ordenamento juridico dos Estados
membros da OMC, assumem papel importante na efetivacdo do direito a salde,
particularmente no que diz respeito a democratizacdo do acesso a medicamentos. Tais
mecanismos podem contribuir para o atingimento dos objetivos da Agenda 2030 para o
Desenvolvimento Sustentavel da ONU bem como dos objetivos e metas elencados em outros
documentos das Nag¢des Unidas, constituindo ferramental importante de que podem fazer uso
os Estados com menos recursos para manter seus sistemas de saude publica, de forma a

ampliar o acesso a medicamentos outrossim demasiado custosos.
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5.3. ESTUDO DE CASO: O SOFOSBUVIR, ESTRATEGIAS DE MAXIMIZACAO DE
LUCROS E O ABUSO DE PODER ECONOMICO

5.3.1. A epidemia de hepatite C e os tratamentos disponiveis

A hepatite C é uma infec¢do causada por um virus (virus da hepatite C, ou VHC)
pertencente a familia flaviviridae que pode levar ao desenvolvimento da doenca em sua forma
aguda ou crénica (FERREIRA e SILVEIRA, 2004). O VHC estd associado ao
desenvolvimento de doencas hepaticas letais como cirrose e hepatocarcinoma, caso a hepatite
ndo seja tratada (STRAUSS, 2001). A doenca normalmente tem desenvolvimento lento,
podendo levar anos até que os sintomas se manifestem e se chegue a um efetivo diagnostico
(SEEFF, 2002).

Apesar do impacto significativo da doenca em praticamente todas as regides do
planeta, a hepatite C tem sido praticamente ignorada enquanto questdo de saude publica.
Segundo estimativas da Organizagdo Mundial de Saude (OMS), existem atualmente de 130 a
150 milhdes de pessoas portadoras de hepatite C cronica no mundo, nimero que continua a
aumentar apesar da existéncia de uma cura efetiva para a doenca (OMS, 2016a). Outros
estudiosos apontam para uma incidéncia ainda maior, estimando existirem de 130 a 170
milhdes de infectados, ou aproximadamente 2.2 a 3% da populagdo mundial (HUTIN et al.,
2004; LAVANCHY, 2008; BOYER et al., 2000). No Brasil, o Ministério da Saude estima
que existam 1,5 milhdo de casos de hepatite C cronica (MINISTERIO DA SAUDES, 2011).

Na dltima década, a taxa de mortalidade da hepatite C em varios lugares do mundo
superou a de outras doengas infecciosas, como a maléria e a tuberculose (OMS, 2016a). No
Brasil, entre 2000 e 2014 foram identificados mais de 56 mil ¢bitos associados as hepatites
virais, dos quais 75,2% foram causadas pela hepatite C (MINISTERIO DA SAUDE, 2016).

A mortalidade da doenca vem aumentando mesmo nos paises desenvolvidos, por ser
uma doenca silenciosa e muitas vezes subdiagnosticada. Por exemplo, estudos demonstram
que, no periodo de 2003 a 2013, o numero de mortes associadas a hepatite C nos Estados
Unidos cresceu 6,2% ao ano, e desde 2012 supera o de outras 60 doengas infecciosas
notificaveis (LY et al., 2016). Portanto, a hepatite C deve ser considerada como um problema

de satde publica mundial.
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A Agenda 2030 para o Desenvolvimento Sustentavel é de extrema importancia para
trazer visibilidade para a hepatite C. Nesse sentido, o objetivo 3 é particularmente relevante,
pois requer que os Estados adotem ac¢des especificas para combater as hepatites virais.

3.3 Até 2030, acabar com as epidemias de AIDS, tuberculose, malaria
e doencas tropicais negligenciadas, e combater a hepatite, doencas
transmitidas pela agua, e outras doencas transmissiveis (ONU, 2015,
p. 21).

Os esquemas terapéuticos para tratamento da hepatite C evoluiram muito nos altimos
anos. Até recentemente, o tratamento mais efetivo incluia a administracdo de interferon
injetavel diariamente em associacdo com alguma outra droga antiviral por via oral pelo prazo
de 24 semanas a 72 semanas, dependendo do gendtipo do virus (BRASIL, 2010a). Esta
terapia causava severos efeitos colaterais e apresentava resposta satisfatoria em menos da
metade dos pacientes (OMS, 2016b).

No entanto, a partir de 2013 surgiram novas terapias livres de interferon para o
tratamento da hepatite C, constituidas por medicamentos antivirais de acdo direta (AAD) que
causam bem menos efeitos colaterais. O primeiro AAD desenvolvido para tratamento do
VHC foi o sofosbuvir, patenteado pelo laboratério norte-americano Gilead Pharmasset Inc.
com o nome comercial Sovaldi. Diferentemente do protocolo anteriormente preconizado para
o tratamento dessa doenca, que incluia uma combinacdo de medicamentos injetaveis e por via
oral, o tratamento com o sofosbuvir é feito exclusivamente por via oral, sendo a dose
terapéutica de apenas 1 comprimido de 400mg ao dia. O tempo de tratamento reduz-se para
12 semanas, e os indices de cura com a nova droga ultrapassam 90% (OMS, 2016b).
Atualmente, o sofosbuvir se tornou o principal componente de uma série de terapias
combinadas utilizadas para tratamento dos diferentes genotipos do VHC.

Em novembro de 2013, o sofosbuvir foi aprovado pela Food and Drug Administration
— FDA, agéncia responsavel pela protecdo e promogéo da satde publica e vigilancia sanitaria
nos Estados Unidos. O medicamento foi aprovado pela ANVISA em 2015 e no mesmo ano
passou a constar na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME (a partir da
edicédo de 2014, publicada em 2015). Em abril de 2015, o sofosbuvir passou a ser incluido na
Lista Modelo de Medicamentos Essenciais da OMS, que indica os medicamentos mais
eficazes, seguros e custo-efetivos para as chamadas condicGes prioritérias, selecionadas com
base na sua relevancia para a sadude publica atual e futura (OMS, 2015).

Em junho de 2015, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do SUS —

CONITEC publicou um relatério de avaliagdo dos trés novos medicamentos antivirais de acéo
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direta (sofosbuvir, simeprevir e daclatasvir) aprovados naquele ano pela ANVISA para o
tratamento do VHC. O relatorio recomendou a incorporagdo desses AAD no ambito do SUS
para o tratamento de pacientes com quadro de fibrose avancgada, cirrose compensada ou
manifestacBes extra-hepéticas da hepatite C, com ou sem coinfecgdo com o virus HIV
(CONITEC, 2015b).

Em julho de 2015, um més apos o relatdrio que recomendou a incorpora¢ao dos novos
antivirais ao SUS, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Hepatite C e coinfec¢des
foi atualizado, passando a incorporar 0s novos antivirais (CONITEC, 2015a). Atualmente, o
protocolo clinico sugerido pelo Ministério da Saude para o tratamento da Hepatite C sugere a
descontinuacdo dos medicamentos de primeira geracdo, substituindo-os dentro do arsenal
terapéutico do SUS pelos novos AAD, o que implica em terapias combinadas de sofosbuvir
com alguns outros antivirais, dependendo do gendtipo do virus (MINISTERIO DA SAUDE,
2015).

Portanto, aproximadamente um ano apds sua liberacdo para venda nos EUA, o
sofosbuvir j& havia sido incorporado a RENAME, ao Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas e ao Sistema Unico de Sadde no Brasil. Os novos antivirais comecaram a ser
distribuidos gratuitamente pelo SUS no dia 20/10/2015.

O problema dessas novas terapias € o custo do seu principal medicamento. O
sofosbuvir, composto principal de todas as novas terapias combinadas, foi lancado no
mercado americano ao custo de US$ 84 mil pelo curso de 12 semanas, 0 que equivale a US$ 1
mil por comprimido (ZHANG et al., 2015). O altissimo custo torna o tratamento virtualmente
inacessivel a quase todos 0s pacientes.

Embora o laboratdrio Gilead tenha estabelecido politicas de precos diferenciados por
regido geogréafica, concedendo descontos para paises menos industrializados, ainda assim 0s
precos permanecem altos, impedindo a popularizagdo do tratamento e afetando a
sustentabilidade dos programas de salde publica ndo apenas dos paises em desenvolvimento,
mas mesmo para 0s paises de mais alta renda.

A gquestdo fomenta discussdes sobre a acessibilidade da populacdo a esses remédios e
traz novamente a tona o debate sobre a colisdo entre os direitos de propriedade intelectual e o
direito de acesso a saude. Em todo o mundo, ativistas comegaram a denunciar a politica de
precos do laboratério, que poderia configurar abuso de poder econémico ou abuso dos direitos
de propriedade intelectual. Nos Estados Unidos, foi instalada uma investigacdo pelo Comité
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de Financas do Senado para averiguar se 0 preco praticado pela Gilead seria competitivo,
justo e transparente (LOFTUS, 2014).

OrganizagOes da sociedade civil, académicos e organizagdes internacionais passaram a
se posicionar a favor de um possivel licenciamento compulsério da patente do sofosbuvir. Ao
mesmo tempo, a patente do referido medicamento foi alvo de questionamentos nos escritorios
de patentes de varios paises porque sua formula ndo seria suficientemente inovadora. Nesse
sentido, comecgaram a surgir brechas para a ndo concessao da patente, ou para a sua revogacéo
por falta do requisito da atividade inventiva.

Diante desse cendrio, o laboratorio detentor da patente do sofosbuvir buscou
estratégias de maximizacdo de lucros. Adotou politicas de precos regionalizadas e assinou
uma série de acordos de licenciamento voluntario com laboratorios de genéricos de alguns
paises em desenvolvimento, de forma a evitar que os Estados se aproveitassem das
flexibilidades previstas no Acordo TRIPS e na Declaracdo de Doha para garantir o acesso ao
medicamento de forma menos onerosa através do licenciamento compulsério da patente. O
presente trabalho fard uma analise dessas estratégias, dos seus impactos para as politicas
pablicas de distribuicdo de medicamentos no Brasil e quais perspectivas podem ser
vislumbradas para buscar a reducdo do pre¢co do sofosbuvir, considerando as recentes

decisbes do INPI sobre os pedidos de patente do medicamento.

5.3.2. Os impactos do custo do Sofosbuvir para o Sistema Unico de Saude (SUS)

No Brasil, 0 Ministério da Salude estima que existam 1,5 milhdo de pessoas portadoras
de hepatite C crbnica. Se o sofosbuvir custasse no Brasil o mesmo valor que custa nos
Estados Unidos (US$ 84 mil pelo curso de 12 semanas), seriam necessarios US$ 126 bilhdes
(cento e vinte e seis bilhGes de ddlares) para tratar todos os infectados. No entanto, o
laboratdrio Gilead estabeleceu uma politica de pregos diferenciados por regido geogréfica,
concedendo descontos para paises menos industrializados.

Inicialmente, quando 0 NOITEC propds a incorporagdo das novas drogas antivirais de
acdo direta ao SUS, o impacto orcamentario estimado foi de aproximadamente R$ 467 a R$
666 milhGes por ano, considerando o tratamento anual de 15.000 individuos infectados ao
custo entdo proposto pelo fabricante para cada droga. O pregco apresentado ao governo

brasileiro pelo laboratério Gilead Pharmasset foi de US$ 6.900,00 (seis mil e novecentos
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ddlares) pelo tratamento de 12 semanas com sofosbuvir, ou aproximadamente R$ 21.295,68
pelos 84 comprimidos necessarios, o que equivale a um custo de R$ 253,52 por comprimido
(cdmbio de junho de 2015). O prego inicial proposto pelo laboratério Janssen Pharmaceutica
para 84 comprimidos de simeprevir foi US$ 3.000,00 (trés mil ddlares), enquanto o
laboratdério Bristol-Myers apresentou or¢camento de US$ 2.550,00 (dez mil, quinhentos e
cingquenta dolares) por 84 comprimidos de daclatasvir (CONITEC, 2015b). Por sua vez, no
ano de 2015, os valores do tratamento com as combinagbes de sofosbuvir+simeprevir e
sofosbuvir+daclatasvir foram respectivamente US$ 8.803 e US$ 8.732 (CHAVES et al.,
2017).

Mas o impacto calculado no relatério do CONITEC fez uma estimativa conservadora
de apenas 12 semanas de tratamento com cada droga, sendo que, nos pacientes com infeccéo
concomitante com o HIV ou com certos tipos de cirrose avangada, o tempo de tratamento
precisa ser de 24 semanas, segundo o Protocolo clinico e diretrizes terapéuticas para hepatite
viral C e coinfec¢des (BRASIL, 2017). Ademais, o relatério inicial do CONITEC destaca que
0 preco inicialmente apresentado pelo fabricante foi condicionado a certas condigdes de
comercializacdo dos medicamentos (CONITEC, 2015b). Na préatica, esse condicionante
significava que o custo poderia ser maior ou menor, a depender do volume de compra
negociado em cada lote pelo governo federal.

Apesar da estimativa inicial ter apontado para um impacto orcamentario de até R$ 666
milhdes por ano para a compra dos AAV, apenas o primeiro lote para atendimento de
pacientes pelo SUS recebeu investimento de R$ 1 bilhdo, segundo a Agéncia Brasil
(PORTAL BRASIL, 2016). O investimento total do governo brasileiro apenas no primeiro
ano foi de R$ 1,5 bilhdo na aquisicdo conjunta de sofosbuvir, simeprevir e daclatasvir
(MINISTERIO DA SAUDE, 2016). O sofosbuvir sozinho custou mais da metade do valor
total. Atualmente, o sofosbuvir € um dos medicamentos mais caros adquirido pelo SUS
(REBRIP, 2017).

Por seu altissimo custo, o tratamento para hepatite C com a nova geracao de drogas
antivirais tem distribuicdo limitada. Atualmente, sdo elegiveis para receber as associacfes de
sofosbuvir apenas os pacientes com quadro de fibrose avangada, cirrose compensada ou
manifestaces extra-hepéticas da hepatite C, com ou sem coinfeccdo com o virus HIV.

Como forma estratégica de acesso, nesse momento, houve a
priorizacdo da terapia com 0s novos agentes antivirais de acdo direta
para os pacientes com fibrose hepatica mais severa (METAVIR F3 ou
F4) e que ndo tenham sido tratados anteriormente com tais agentes.
Adicionalmente, alguns subgrupos foram eleitos como indicacéo
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imediata de terapia independetemente do critério de fibrose avangada:
coinfeccdo com o HIV; manifestacbes extrahepaticas severas;
crioglobulinemia; glomerulonefrite; poliarterite nodosa; sinais clinicos
ou evidéncias ecograficas sugestivas de cirrose hepatica; insuficiéncia
hepatica; pré e pos-transplante hepético (CONITEC, 2015b, p. 8).

Mas priorizar significa, necessariamente, excluir. O alto custo do tratamento com as
combinagbes de sofosbuvir inviabiliza a manutencdo de politicas publicas de distribuicdo de
medicamentos universais e inclusivas. Desta forma, porque o prego é alto demais, apenas 0s
pacientes com quadro clinico mais grave tem direito a receber 0s novos antivirais, enquanto
0s demais pacientes com pouco ou médio dano hepatico devem aguardar a piora dos danos
para ser elegiveis.

Esta I6gica, perversa por natureza, tem um efeito grave para o Sistema Unico de Saude
no longo prazo. Até que estejam totalmente curados, 0s pacientes permanecem hospedeiros e
propagadores do virus da hepatite C, mesmo aqueles assintomaticos. Dado que as taxas de
cura com as drogas de primeira geracgdo séo inferiores a 50% dos tratados, e considerando o
alto abandono desses tratamentos por causa dos seus efeitos colaterais, temos que mais da
metade dos portadores ndo tratados com os novos AADs permanecem sendo transmissores do
VHC, o que pode contribuir para agravar a epidemia no pais.

O Sistema Unico de Saude € regido pelos principios da universalidade, integralidade e
equidade. Portanto, € mandatério que todos os pacientes acometidos pelo VHC tenham direito
aos tratamentos mais eficazes preconizados pela OMS e no protocolo clinico de diretrizes
terapéuticas sugerido pelo Ministério da Saude.

Entretanto, mantido o custo de US$ 6.900,00 pelo curso de 12 semanas de tratamento
com sofosbuvir, e considerando a estimativa de que existam 1,5 milhdo de portadores de
hepatite C cronica no Brasil, seriam necessarios investimentos da ordem de US$ 10,35
bilhGes (dez bilhdes e trezentos e cinquenta milhdes de dolares) para distribuicdo desse Unico
antiviral pelo SUS a todos os doentes pelo SUS. Trata-se de um aporte inviavel,
especialmente para um pais em desenvolvimento que se propde a manter um sistema de salde
gratuito e universal.

No dia 01 de novembro de 2017, durante a abertura da Cupula Mundial de Hepatites
2017 — World Hepatitis Summit, realizada na cidade de S&o Paulo, o Ministro da Saude
Ricardo Barros anunciou o Plano Nacional para Eliminacdo da Hepatite C até 2030. Para isso,
sera necessario ampliar a oferta de tratamento para todos os infectados, independentemente do

grau de comprometimento hepatico. Torna-se, portanto, ainda mais urgente a revisao do preco
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pago pelo sofosbuvir, pois nenhum plano de eliminacdo da hepatite C pode ser sustentavel se
0 acesso a este medicamento ndo estiver amplamente disponivel.

A Fiocruz ja anunciou que poderia produzir o sofosbuvir em consércio com outros
laborat6rios nacionais de genéricos, o que reduziria o custo final do tratamento para menos de
US$ 3 mil (MATOS, 2017). Na india, acordos de licenciamento voluntério firmados entre a
Gilead e onze laboratorios locais conseguiram reduzir o custo do tratamento para menos de
US$900 (HILL, 2016). Ao mesmo tempo, estudos apontam que o custo de producdo do
sofosbuvir em larga escala pode ser estimado entre US$68 e US$136 pelo tratamento de 12
semanas (HILL, 2016). Em suma, o valor despendido pelo governo brasileiro para tratar 60
mil pessoas (60.000 x US$ 6.900,00) seria suficiente para tratar 460 mil, se fosse importado o
genérico indiano.

A alternativa para a sustentabilidade das politicas publicas de distribuicdo de
medicamentos no Brasil € buscar formas de adquirir o sofosbuvir — e demais medicamentos
antivirais de acdo direta utilizados para o tratamento da hepatite C — a custos menores, seja
pela importacdo de genéricos, seja pela producdo local. As duas alternativas dependem do
resultado da analise do pedido de patente dos medicamentos no pais, e dos acordos de
licenciamento voluntario eventualmente negociados com os laboratdrios. Tais temas serdo

melhor estudados nas proximas secoes.

5.3.3. O abuso de poder econdmico do laboratério Gilead Pharmasset LLC.

Com o langamento do sofosbuvir, pela primeira vez os portadores de hepatite C se
viram diante de uma opcéo de tratamento 100% por via oral, e com perspectivas reais de cura
em curto prazo. Contudo, o preco de lancamento do sofosbuvir no mercado americano era
impeditivo para praticamente todos os pacientes sem algum tipo de seguro, e também trouxe
severos impactos ao sistema de saude americano — Medicare e Medicaid. Mas afinal, quais
seriam as razoes para um medicamento fundamental custar tanto?

As suspeitas sobre uma conduta abusiva por parte do laboratério Gilead Pharmasset na
fixacdo do preco do sofosbuvir comegaram a ficar mais fortes quando o laboratério comegou
a estabelecer politicas de precos diferenciados por regido geogréafica, concedendo descontos
de mais de 90% para alguns paises menos industrializados. Essa diferenciagdo deixava claro

que a determinacgdo do preco do sofosbuvir ndo guardava uma relagéo direta com o custo de
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producdo do medicamento. Afinal, se houvesse correlacao entre o custo de producdo e o prego
final, os descontos ndo poderiam ser muito altos.

Em todo o mundo, ativistas comecaram a denunciar a politica de precos do
laboratério, que indicava um quadro de abuso de poder econémico, ou abuso dos direitos de
propriedade intelectual. As denuncias motivaram a abertura de uma investigacdo no ambito
do Comité de Financas do Senado para averiguar se o0 preco praticado pela Gilead seria
competitivo, justo e transparente (LOFTUS, 2014).

Normalmente, dois fatores influenciam diretamente no preco de um medicamento: o
custo da sua producdo, que pode ser mais alto ou mais baixo dependendo dos insumos
utilizados e da dificuldade de sintese dos seus componentes, e o valor despendido pelo
laboratorio em pesquisa e desenvolvimento até que fosse possivel chegar aquela férmula
especifica. Contudo, nenhum desses dois fatores parece justificar o preco do sofosbuvir.

Grande parte do desenvolvimento do sofosbuvir foi feito pelo laboratério Pharmasset
Inc., que ainda trabalhava nos testes clinicos do novo antiviral quando foi comprada pelo
laboratério Gilead Sciences Inc. em janeiro de 2012, numa transacdo de US$ 11,2 bilhdes
(POLLACK e LA MERCED, 2011).

Segundo apurou o Comité de Financas do Senado dos Estados Unidos a partir de
dados fornecidos pela propria Gilead, entre 2008 e 2011 a Pharmasset Inc. investiu apenas
US$ 62 milhdes na pesquisa e desenvolvimento do sofosbuvir, valor que ja inclui um
financiamento publico no valor de US$244.479,25 concedido pelo Qualifying Therapeutic
Discovery Program do estado de Nova Jersey para o desenvolvimento da droga, entdo
conhecida como PSI-7977. A Gilead ndo forneceu informac@es suficientes para determinar
qual foi o gasto adicional para completar o desenvolvimento, terminar o processo de
aprovacao junto ao FDA e lancar o medicamento no mercado (U.S. SENATE COMMITTEE
ON FINANCE, 2015a). Contudo, como a droga ja estava em testes clinicos, é razoavel supor
que o investimento feito pela Gilead ndo tenha sido tdo vultoso quanto o realizado pela
Pharmasset Inc. entre 2008 e 2011.

Apenas em 2014, a receita obtida com as vendas do sofosbuvir foi de
aproximadamente US$12,4 bilhdes (POLLACK, 2015). Ou seja, apenas no primeiro ano apos
a introducédo do sofosbuvir no mercado, a Gilead ndo apenas recuperou totalmente o custo de
investimento na P&D da droga, como também recuperou todo o valor investido na compra da

Pharmasset Inc. O laboratério ganhou US$ 20.6 bilhdes apenas com a venda do sofosbuvir
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nos primeiros 21 meses apos o lancamento (CAREY et al., 2015), valor que subiu para $46
bilhdes nos apds 3 anos de vendas (MAXMEN, 2017).

Ao mesmo tempo, estudos apontam que o custo de producéo do sofosbuvir é de menos
de US$130 pelo tratamento de 12 semanas (HILL, 2016).

O resultado das analises da comissdo do Senado americano, divulgados 18 meses
depois do inicio das investigacOes, concluiu que a Gilead definiu o preco do sofosbuvir com
base unicamente na maximizagdo dos lucros. Ou seja, o preco do sofosbuvir ndo guarda
qualquer relacdo com custo de produgdo do medicamento, nem com o investimento em P&D.
Como ressaltou o senador Ron Wyden, na conferéncia de imprensa realizada em 01/12/2015
sobre os resultados da investigacdo do Comité de Financgas do Senado dos EUA:

Para estabelecer o preco e comercializar sua nova droga contra a
hepatite C, a Gilead adotou uma estratégia calculada com base em um
Gnico objetivo, que era a maximizacdo das receitas,
independentemente das consequéncias humanas. Nao ha qualquer
evidéncia concreta em e-mails, atas de reunies ou apresentagdes de
gue dados financeiros basicos, tais como os custos de P&D ou o valor
da aquisicdo bilionaria da Pharmasset tenham sido levados em conta
na determinagdo do preco do sofosbuvir. A Gilead sabia que esse
valor colocaria o tratamento fora do alcance de milhGes e causaria
problemas extraordinarios para o Medicare e Medicaid, mas ainda
assim a empresa seguiu em frente (US SENATE COMMITTEE
ON FINANCE, 2015b, traducdo livre).

O relatorio do Comité de Financas do Senado americano langou luz sobre um caso
claro de abuso de poder de mercado, possibilitado pela prépria existéncia dos direitos de
propriedade intelectual. A patente impde barreiras a concorréncia, concedendo ao seu detentor
o direito exclusivo de exploracdo comercial do seu invento por um prazo definido em lei.
Nessa situacdo, a Gilead prosperou: o laboratério lancou uma nova droga num terreno onde a
demanda era grande e no qual ndo havia concorréncia. Some-se a esse cenério o fato de se
tratar de um bem de consumo praticamente inelastico, por significar a cura de uma doenca
mortal, e se torna ainda mais manifesto o abuso de poder econdmico, resultante do exercicio

do direito de exclusividade conferido pela patente.

5.3.3.1. A possibilidade de licenciamento compulsorio do sofosbuvir

Entende-se que, como qualquer direito de propriedade, a patente também deve atender

ao bem-estar da sociedade, sendo vedado o uso abusivo dos direitos relativos a propriedade
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intelectual. No que se refere ao abuso de poder econdmico, a Constituicdo Federal de 1988

estabelece que:

Art. 173. Ressalvados 0s casos previstos nesta Constituicdo, a
exploracdo direta de atividade econdmica pelo Estado sé seréd
permitida quando necessaria aos imperativos da seguranca nacional ou
a relevante interesse coletivo, conforme definidos em lei.

[...]

8 4° A lei reprimird o abuso do poder econdmico que vise a
dominacdo dos mercados, a eliminagdo da concorréncia e a0 aumento
arbitrario dos lucros (BRASIL, 1988).

Ressalte-se que ndo é a mera existéncia do poder econémico que deve ser objeto de

repressdo, mas apenas o exercicio abusivo desse poder.

A antiga Lei de Defesa da Concorréncia (Lei n° 4137/1962) assim definia o abuso de

poder econémico:

Art. 2° Consideram-se formas de abuso do poder econémico:

[...]

Il — Elevar sem justa causa 0s precos, nos casos de monopolio natural
ou de fato, com o objetivo de aumentar arbitrariamente os lucros sem
aumentar a producdo (BRASIL, 1962).

A Lei n® 4137/1962 foi revogada e substituida pela atual Lei do CADE (Lei n°

12.529/2011), que estrutura o Sistema Brasileiro de Defesa da Concorréncia. A partir de

entdo, o termo ‘“abuso de poder econdmico” foi substituido por “infragdo a ordem

econdmica”, definida como:

Art.  36. Constituem infragdo da ordem  econdmica,
independentemente de culpa, os atos sob qualquer forma
manifestados, que tenham por objeto ou possam produzir os seguintes
efeitos, ainda que ndo sejam alcangados:

[...]

111 — aumentar arbitrariamente os lucros; e

IV — exercer de forma abusiva posi¢do dominante.

[...]

§ 3° As seguintes condutas, além de outras, na medida em que
configurem hipdtese prevista no caput deste artigo e seus incisos,
caracterizam infracdo da ordem econémica:

[...]

X — discriminar adquirentes ou fornecedores de bens ou servicos por
meio da fixacdo diferenciada de precos, ou de condi¢Ges operacionais
de venda ou prestagdo de servicos;

[...]

XIX — exercer ou explorar abusivamente direitos de propriedade
industrial, intelectual, tecnologia ou marca.

A partir da definigéo legal, observa-se que a estratégia de maximizagdo arbitraria dos

lucros adotada pela Gilead constitui abuso de poder econémico, propiciado pela exploragao

abusiva do monopolio da patente.
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Lembremos que o Acordo TRIPS permite que os Estados adotem medidas para evitar
ou controlar o exercicio abusivo do direito de propriedade intelectual que tenha efeitos
adversos sobre a concorréncia, sendo-lhes facultado adotar medidas para evitar ou controlar
tais praticas, tais como o licenciamento compulsério de patentes (OMC, 1994, grifo nosso).

Nesse sentido, a Lei de Propriedade Industrial estabelece que:

Art. 68. O titular ficard sujeito a ter a patente licenciada
compulsoriamente se exercer os direitos dela decorrentes de forma
abusiva, ou por meio dela praticar abuso de poder econdmico,
comprovado nos termos da lei, por decisdo administrativa ou judicial
(BRASIL, 1996, grifo nosso).

Portanto, a exploracdo abusiva do monopolio patentario, bem como o abuso de poder
econdmico decorrente dessa exploracdo, sujeitam o titular da patente a penalidade do
licenciamento compulsorio, nos termos da lei. Como afirma Denis Barbosa,

0 que caracteriza a patente como uma forma de uso social da
propriedade é o fato de que é um direito limitado por sua funcéo: ele
existe enquanto socialmente atil. Como um mecanismo de restri¢do a
liberdade de concorréncia, a patente deve ser usada de acordo com sua
finalidade. O uso da patente em desacordo com tal finalidade é
contrério ao direito (BARBOSA, 2010, p. 436).

Observa-se que o instituto do licenciamento compulsorio se fundamenta grandemente
na doutrina do abuso de direitos, que equipara o abuso a ato ilicito. Desta forma, sejam
direitos de propriedade intelectual ou decorrentes do poder econdmico, se estes forem
exercidos com manifesto abuso ou ma-fé, excedendo os limites impostos pelos seus fins
econdmicos ou sociais, deixam de ser direitos e passam a ser enquadrados como atos ilicitos,
perdendo a redoma de protecdo legal.

O postulado da livre concorréncia, um dos principios da ordem econémica fundada
pela Constituicdo de 1988, busca garantir o pleno funcionamento da economia de mercado
através da maior competitividade entre os agentes econdmicos. Contudo, a patente institui um
monopolio legal: impde barreiras a concorréncia, concedendo ao seu detentor o direito
exclusivo de exploracdo do seu invento por um prazo definido em lei. Com o monopolio
patentario, os precos deixam de ser determinados pelo custo de producdo ou pela
concorréncia, mas passam a ser impostos pelo detentor da patente, que busca assegurar 0s
maiores retornos financeiros.

A propria existéncia dos direitos de propriedade intelectual cria um poder de mercado,
possibilitado pela situacdo de monopdlio. Mas a existéncia de poder de mercado néo é, em si

mesma, um problema. Conforme preconiza o art. 173, § 4° da CRFB, o que o Estado nédo
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pode tolerar é 0 abuso do poder econdmico que vise a dominacdo dos mercados, a eliminacao
da concorréncia e ao aumento arbitrario dos lucros.

Os valores investidos por laboratorios na pesquisa e desenvolvimento de novos
medicamentos normalmente sdo altissimos. Portanto, para permitir a recuperacdo do montante
investido, a patente confere aos detentores da propriedade intelectual o direito de
exclusividade de uso, gozo e exploracdo das suas criacdes pelo tempo que a legislacao
determinar. E legitimo que um laboratério, que investe milhdes de ddlares no
desenvolvimento de um medicamento, busque recuperar 0 montante investido e obter lucro.
Mas praticar uma politica de lucros arbitrarios que inviabilize o acesso de milhdes de pessoas
ao medicamento € abusar do monopélio concedido pela patente, pois a propriedade intelectual
deixa de atender a sua funcéo social.

O exercicio de qualquer direito somente pode ser protegido se este ndo é contrario ao
interesse da sociedade. A dignidade da pessoa humana é um dos fundamentos da Republica
Federativa do Brasil, que tem dentre seus objetivos a construcdo de uma sociedade livre, justa
e solidaria. Ao mesmo tempo, a constituicdo desenha uma ordem econdmica que tem por fim
assegurar a todos existéncia digna, com justica social. Portanto, garante-se ao Estado a
possibilidade de intervencdo sempre que se configurar uma situacdo de abuso de direito que
impeca o atingimento da justica social.

A estratégia de maximizacdo de lucros adotada pela Gilead configura, portanto, um
caso de abuso de poder econdmico. O laboratério poderia ter definido uma estratégia de
mercado menos agressiva e lancado o sofosbuvir a uma fragdo do precgo original. Inclusive, 0s
documentos entregues ao Comité de Financas do Senado americano demonstraram claramente
que os executivos da Gilead fizeram uma escolha: maximizar os lucros na venda de menos
unidades, ao invés de buscar os ganhos de escala, vendendo mais tratamentos a um custo
menor. Portanto, a estratégia adotada pelo laboratorio para definir o preco do sofosbuvir
buscava unicamente a maximizacdo de lucros, ainda que ao custo da saude de milhGes de
pessoas, que jamais poderiam arcar com 0s custos do medicamento.

Dado este cenario de abuso de poder econdmico, organizacdes da sociedade civil,
académicos e organizagdes internacionais passaram a se posicionar a favor do licenciamento
compulsorio da patente do sofosbuvir. Entendemos que, no Brasil, esta seria uma op¢éo
bastante factivel, caso a patente fosse concedida.

Duas seriam as bases legais possiveis para o licenciamento compulsorio do

sofosbuvir: em primeiro lugar, como ja visto, pelo abuso de poder econémico, nos termos do
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art. 68 da LPI em leitura conjunta com o art. 173, § 4° da CRFB. A segunda hipotese legal
seria 0 licenciamento nos termos do art. 71 da LPI, considerando o interesse publico
envolvido. Afinal, o governo brasileiro anunciou em novembro de 2017 o Plano Nacional
para Eliminacéo da Hepatite C até 2030, o que significa a ampliacéo da oferta de tratamento
para todos os infectados, independentemente do grau de comprometimento hepatico. A
licenca compulsoria permitiria que laboratorios nacionais produzissem versdes mais baratas
do sofosbuvir, e também daria ao SUS a opc&o de importar a versio genérica vendida na india
por US$900,00. O impacto para os cofres publicos é bastante claro: o valor despendido
atualmente pelo governo brasileiro para tratar 60 mil pessoas (60.000 x US$ 6.900,00) seria

suficiente para tratar 460 mil, se fosse importado o genérico indiano.

5.3.4. Alternativas para a reducéo do custo do Sofosbuvir

Inicialmente, o prego apresentado ao governo brasileiro pelo laboratério Gilead
Pharmasset foi de US$ 6.900,00 (seis mil e novecentos dolares) pelo tratamento de 12
semanas com sofosbuvir. Considerando a estimativa do Ministério da salde de que existam
1,5 milh&o de portadores de hepatite C cronica no Brasil, seriam necessarios investimentos da
ordem de US$ 10,35 bilhdes (dez bilhdes e trezentos e cinquenta milhGes de ddlares) para
distribuicdo desse Unico antiviral a todos os doentes pelo SUS.

Trata-se de um aporte inviavel, especialmente para um pais em desenvolvimento que
se propde a manter um sistema de saude gratuito e universal. Portanto, a alternativa para a
sustentabilidade das politicas publicas de distribuicdo de medicamentos no Brasil é buscar
formas de adquirir o sofosbuvir — e demais medicamentos antivirais de agéo direta utilizados
para o tratamento da hepatite C — a custos menores.

Na existéncia de monopolio patentario, o detentor da patente tem a exclusividade dos
direitos de comercializagdo do medicamento no territdrio. Portanto, concedida a patente, néo
existe a possibilidade de importagdo de genéricos ou de producdo por industrias farmacéuticas
locais.

Nesse cenario, duas alternativas poderiam ser adotadas para buscar a reducéo do preco
do sofosbuvir: licenciar compulsoriamente a patente do medicamento, como visto acima; ou
firmar acordos de licenciamento voluntario com o laboratério para permitir a producdo do

medicamento no pais e, com isso, baixar seu custo.
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4.3.4.1. Os acordos de licenciamento voluntario

Em setembro de 2014, a Gilead deu inicio a uma série de acordos de licenciamento
voluntario para producdo de versdes genéricas mais baratas do sofosbuvir. Ao todo, foram
assinados acordos com 11 laboratérios farmacéuticas indianos.

Uma particularidade desses ajustes é que eles estipulam para onde o sofosbuvir pode
ou ndo pode ser fornecido. Atualmente, os laboratorios licenciados tém o direito legal de
fabricar e vender o0s medicamentos contendo sofosbuvir e suas combinagdes para
fornecedores da india e de outros 104 paises em desenvolvimento, que englobam o que foi
definido como “territorio de distribuicdo” (GILEAD SCIENCES, 2017). Mas foram previstas
duas excepcionalidades: a se¢do 10.3 (c) do acordo permite a distribuicdo para paises onde o
sofosbuvir ndo seja patenteado ou ndo esteja em processo de patenteamento; e a se¢do 10.3
(d) permite o fornecimento a paises que tenham emitido uma licenca compulsoéria para o
sofosbuvir.

Como contrapartida da licenca concedida, os acordos firmados originalmente em 2014
previam que os licenciados deveriam pagar a Gilead royalties no valor de 7% sobre as vendas
liquidas, fossem estar realizadas dentro da india ou para os demais paises (GILEAD
SCIENCES, 2014). Por imposicdo da Gilead os acordos foram revistos no final de 2017.
Atualmente, os royalties estdo fixados entre 7% e 12% sobre as vendas liquidas, dependendo
do pais da venda (GILEAD SCIENCES, 2017). Esse percentual pode ser reduzido em casos
especificos: vendas para paises onde o sofosbuvir ndo seja patenteado, ou para aqueles onde
tenha sido emitida uma licenga compulsoria.

Ao restringir as exportacdes para 0s paises mais pobres do globo, a Gilead manteve o
controle sobre a venda do sofosbuvir nos paises mais ricos e de renda média, onde pode
praticar seus exorbitantes precos. De fato, diante da impossibilidade pratica de vender o
medicamento original para os paises mais pobres, garantir um percentual de royalties sobre as
vendas dos genéricos significa receber algum lucro dos mercados onde ndo estava vendendo
nada.

No &mbito do acordo de licenciamento voluntario, o custo final do tratamento de 12
semanas com o sofosbuvir foi definido em pouco menos de US$900 (HILL, 2016). Pelo lado
positivo, os acordos firmados permitiram a reducdo do custo do sofosbuvir em 105 paises de
menor renda. Ainda assim, em se tratando de alguns dos paises mais desfavorecidos do

mundo, o custo de US$900 continua sendo muito alto. E se considerarmos que o custo de
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producéo do tratamento foi estimado entre US$68 e US$136, percebe-se que, mesmo dentro
do territdrio de distribuicdo, o acesso ao sofosbuvir permanece sendo muito mais caro do que
deveria ser. Além disso, os acordos ndo permitem a distribui¢do das versdes genéricas para 0s
paises considerados de renda média, caso da maior parte da América Latina.

Também ¢ alvo de criticas a postura abusiva da Gilead no que tange as restricoes
impostas para a distribuicdo dos medicamentos. Pela clausula 6.1 (a) do acordo de
licenciamento, devem ser implementados “programas antidesvio” para evitar que versdes
genéricas alcancem paises ndo autorizados pela Gilead (GILEAD SCIENCES, 2017). Na
pratica, essa clausula cria uma barreira de acesso ao tratamento para imigrantes e para pessoas
pobres ou desalojadas que ndo tenham como comprovar sua nacionalidade, mesmo que eles
vivam na India ou em algum dos paises para onde a exportacio é permitida. Com essa
restricdo, ficam excluidas de qualquer possibilidade de acesso a tratamento justamente as
pessoas mais desfavorecidas — que costumam ser as mais afetadas pelo VHC.

Em suma, nos paises mais pobres onde a licenca do sofosbuvir for concedida,
podemos perceber que os acordos de licenciamento voluntéario constituem uma opc¢éo bastante
vantajosa para a Gilead, que pode conduzir a negociacdo e impor os termos que achar mais
convenientes para maximizar seus lucros.

Mesmo no caso de um eventual licenciamento compulsério do sofosbuvir, ainda assim
a empresa ndo deixa de ser remunerada: recebe royalties pagos pelo pais emissor da licenca
pelo direito de exploracdo do sofosbuvir, além dos royalties sobre as vendas dos laboratérios
indianos para aquele pais, se for o caso.

Como se percebe, concedida a patente ao sofosbuvir, o laboratério Gilead se encontra
numa situacdo ganha-ganha, seja pela imposicdo de pregos abusivos para o medicamento
original, seja pela negociacdo de acordos de licenciamento necessariamente vantajosos para a
empresa, ou mesmo pela remuneracao prevista na hipétese de licenciamento compulsorio.

Mas a ciéncia por trds do sofosbuvir comecou a ser questionada. Escritdrios de
patentes de varios paises do mundo comecaram a apontar que as moléculas e processos
descritos nos depdsitos referentes ao sofosbuvir ndo cumpriam os requisitos de novidade e de
atividade inventiva, posto que ja descritos no estado da técnica.

A Gilead se viu diante da Unica situagdo em que ndo lucraria com o sofosbuvir: se a
patente fosse negada. Foi 0 que ocorreu na Argentina, China, Egito e Ucréania. E tudo indica

também venha a ser o caso no Brasil.
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6. APATENTE DO SOFOSBUVIR NO BRASIL

O laboratorio Pharmasset Inc. ainda trabalhava nos testes clinicos do sofosbuvir
quando foi comprada pelo laboratério Gilead Sciences Inc., numa negociacdo de US$ 11
bilhdes (POLLACK e LA MERCED, 2011). A transacdo foi uma grande aposta da Gilead,
que investiu mais de um terco do seu préprio valor de mercado na compra, considerando que
os resultados obtidos com o sofosbuvir na fase experimental apontavam para um
medicamento revolucionario no ramo das terapias antivirais (KRAUSKOPF, 2011).

No Brasil, o primeiro deposito do pedido de patente do principio ativo do sofosbuvir
foi feito em 21/04/2004 ainda pelo laboratério Pharmasset Inc., sob o nome “compostos,
composigdes e usos para o tratamento de uma infec¢do por flaviviridae”. Posteriormente,
como reflexo da compra do laboratério Pharmasset pela Gilead, em 08/10/2012 foi
protocolado junto ao INPI um pedido para alterar o nome do depositante para Gilead
Pharmasset LLC.

O depésito inicial (pedido de patente Pl 0410846-9), por sua complexidade, foi
dividido em quatro pedidos divisionais: Pl 0419342-3; Pl 0419343-1; Pl 0419344-0 e PI
0419345-8. Quatro anos depois, a Gilead apresentou novo pedido de patente referente ao
sofosbuvir, depositado em 26/03/2008: Pl 0809654-6, que também tem um processo
divisional Pl 0823519-8. Posteriormente, pelo menos outros seis depdsitos foram feitos pela
empresa visando a obtencéo de patentes relacionadas ao sofosbuvir: PI 1012781-0 e divisional
BR122013007556-9; BR112012024884-7; BR112012024923-1 e divisional
BR122013004621-6; e BR112014006324-9.

A tabela 01 apresenta uma relacdo dos pedidos de patente do sofosbuvir apresentados
pela empresa Gilead Pharmasset LLC. Ao todo, foram localizados 13 pedidos de patente

diferentes, entre principais e divisionais.
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Tabela 01: Pedidos de patente do sofosbuvir apresentados pela Gilead Pharmasset LLC (EUA)

Pedido Data Data de Titulo Observacéo
deposito | prioridade
Pl 0410846-9 21/04/2004 | 30/05/2003 | Compostos, composicdes e usos Pedido principal
para o tratamento de uma infeccéao
por flaviviridae
P10419342-3 Divisional do PI1 0410846-9
P10419343-1 Divisional do P1 0410846-9
P10419344-0 Divisional do P1 0410846-9
Pl 0419345-8 Divisional do Pl 0410846-9
P1 0809654-6 26/03/2008 | 30/03/2007 | Composto, seu estereoisdmero, sal, | Pedido principal
hidrato, solvato, ou forma cristalina
do mesmo e processo para preparar
0 Mesmo e uso do mesmo,
composicao para tratamento e/ou
profilaxia de quaisquer agentes
virais, uso de composto, método de
tratar individuo
Pl 0823519-8 Compostos de fosforamidato, Divisional do Pl 0809654-6
composicao contendo os ditos
compostos e processo de preparacéo
dos mesmos
Composto, seu estereoisdmero,
composicdo e uso do dito composto
ou de seu estereoisdmero
P11012781-0 20/05/2010 | 31/03/2010 | N-[(2'R)-2'-dedxi-2'-fluor-2'-metil- | Pedido principal
P-fenil-5"-uridil]-L-alanina 1-
metiletil éster e processo para sua
producéo
BR122013007556-9 Compostos de fosforamidatos de Divisional do P1 1012781-0
nucleosideo e processos para
preparacdo destes compostos
BR112012024884-7 | 31/03/2011 | 31/03/2010 | Sintese estereosseletiva de ativos Pedido principal
contendo fosforo
BR112012024923-1 | 31/03/2011 | 31/03/2010 | Fosforamidatos de nucleosideo, Pedido principal
composicdo, comprimido e seus
usos
BR122013004621-6 Divisional do
BR112012024923-1
BR112014006324-9 | 14/09/2012 | 16/09/2011 | Método para tratar HCV Pedido principal

Fonte: INPI
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O grande ndmero de processos pode, em parte, ser justificado pelas varias
modalidades de protecdo previstas no sistema de patentes para a industria farmacéutica.
Segundo HASENCLEVER et al (2010), as patentes farmacéuticas podem proteger o produto,
0 processo para sua obtencdo, a formulacdo farmacéutica, produtos intermediarios e segunda
indicacdo. Portanto, seria legitimo que a Gilead Pharmasset entrasse com varios pedidos de
patentes relacionados as novas descobertas advindas das pesquisas em torno do sofosbuvir e
Seus usos: novos processos de obtencdo, possiveis associacdes farmacéuticas, formulagdes de
medicamentos compostos, e mesmo novas indicacdes terapéuticas para além do tratamento da
hepatite C.

Contudo, em que pese estar prevista em lei a possibilidade de apresentar pedidos
diversos — desde que relacionados a diferentes conceitos inventivos — ou pedidos divisionais,
e de ndo existir qualquer vedacdo na LPI ou na Instru¢cdo Normativa INPI n® 30/2013 quanto a
alteracdo dos quadros reivindicatérios (QR) durante a primeira fase do processo de requisi¢ao
de patente, o caso do sofosbuvir chama a atencdo pela quantidade de pedidos diferentes
relacionados basicamente & mesma matéria, bem como o nimero de alteragdes solicitadas nos
QR dos diversos pedidos. Em alguns casos, foram feitas mudancas radicais no quadro
reivindicatorio. A titulo de exemplo, apenas no processo original P10410846-9 o QR sofreu ao
todo 5 alteracdes, que chegou a conter 130 reivindicacdes, e foi posteriormente reduzido até
contemplar apenas 13 reivindicagoes.

A Gilead também depositou pedidos diferentes nos quais foram identificadas
reivindicagdes sobrepostas. Por exemplo, 0 Pl 0419342-3 busca proteger “uso de nucleosideo
para a manufatura de um medicamento para o tratamento terapéutico e/ou profilatico de
infeccdo pelo VHC”, enquanto o PI 0419345-8 se refere ao “uso de nucleosideo para o
preparo de um medicamento para inibir a proliferacdo do VHC”. Ora, se o tratamento
terapéutico/profilatico se da atraves da inibigcdo da proliferacdo do virus, percebe-se que esses
dois processos se referem basicamente a mesma coisa. Essa manobra, definida como dupla
protecdo, é vedada pelo art. 22 da LPI, que estabelece que cada pedido de patente deve se
referir a “uma unica invengdo ou a um grupo de invengdes inter-relacionadas, de maneira a
compreenderem um unico conceito inventivo” (BRASIL, 996).

Outra tatica que parece estar sendo adotada pela empresa é o depoésito de pedidos de
patente inGcuos apenas para prorrogar o prazo de protecdo patentaria. Por exemplo, alguns
dos depositos buscam proteger a combinacdo do sofosbuvir com uma série de excipientes

inertes de uso comum, em porcentagens especificas de peso para fazer comprimidos. Dado
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que a combinacdo de ingredientes ativos com excipientes inertes é pratica comum na inddstria
farmacéutica, por melhorar a estabilidade do medicamento e simplificar sua fabricacdo, este
processo reivindicado ja estaria implicito no depdsito original. Portanto, a apresentacdo de
novo deposito visando a proteger algo ja englobado por pedido anterior constitui manipulagédo
da legislacédo de propriedade intelectual, com o objetivo de estender a protecao.

As constantes alteragdes nos quadros reivindicatorios, 0s numerosos pedidos e a
sobreposicao de reivindicagOes dificultam o processamento pelo INPI, podendo confundir os
examinadores e contribuindo para a demora no tempo de analise até a decisdo final. Em
alguns dos pedidos divisionais 0 QR foi ampliado, em descumprimento do art. 26 da LPI, do
art. 6 da Instrucdo Normativa PR 17/2013 e do art. 20 da Instrucdo Normativa DIRPA
030/2013 do INPI. Além disso, sdo feitas reivindicacbes genéricas, que ndo definem a
formulacdo ou indicacédo terapéutica, o que contraria o art. 25 da LPI, segundo o qual a
matéria objeto da protecdo deve ser definida de modo claro e preciso. Contra essas
reivindicacdes exorbitantes ou genéricas o INPI apresenta exigéncias, que sdo seguidas de
novos ajustes apresentados pela empresa, contribuindo para um atraso cada vez maior da
andlise do pedido.

O pedido BR112012024884-7 foi arquivado em 25/04/2017 por descumprimento de
exigéncia formal do INPI. Os pedidos BR122013004621-6 e BR112014006324-9 ainda nao
foram analisados pelo Instituto. Os demais pedidos serdo comentados nas préximas se¢des.
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6.1. A APRESENTACAO DE SUBSIDIOS AO EXAME TECNICO

O artigo 31 da Lei de Propriedade Industrial confere a terceiros interessados a
faculdade de apresentar documentos e informacOes para subsidiarem o exame técnico
realizado pelo INPI (BRASIL, 1996). Os subsidios podem ser apresentados até “a data do
parecer conclusivo técnico referente quanto a patenteabilidade, ou o trigésimo dia que
antecede a publicacdo da deciséo de deferimento, indeferimento ou arquivamento definitivo, o
que ocorrer por ultimo”, conforme estabelece a Instrucdo Normativa PR 17/2013 do INPI.

Nos termos do art. 31 da LPI, foram encaminhados ao Instituto Nacional de
Propriedade Industrial subsidios ao exame técnico das solicitacBes de patente do sofosbuvir
constantes nos processos P1 0410846-9 e divisionais, e Pl 0809654-6 e divisional.

Em maio de 2015, o Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual — GTPI da Rede
Brasileira pela Integracdo dos Povos — REBRIP encaminhou subsidio ao exame técnico da
primeira solicitacdo de patente do sofosbuvir, objeto do processo Pl 0410846-9 e seus
divisionais. Neste subsidio, foi sustentado que a matéria reivindicada ndo apresentava
novidade por estar compreendida no estado da técnica, revelado em pedido de patente
internacional com data de prioridade anterior a do Pl 0410846-9. O subsidio sustentou
também a auséncia de atividade inventiva das reivindicacGes, apresentando cinco publicacBes
anteriores que teriam tornado 6bvio o objeto do pedido para um técnico no assunto. Por fim,
foi apontado que a sintese quimica de algumas das reivindicacGes ndo estaria descrita no
pedido de patente, restando configurada a insuficiéncia descritiva. Pelas razdes apresentadas,
tanto o pedido principal como seus divisionais deveriam ser indeferidos. Em julho de 2016
este subsidio recebeu um complemento, no qual as analises foram ajustadas as modificagdes
do quadro reivindicatorio feitas pela depositante, persistindo as conclusdes de insuficiéncia
descritiva e auséncia de novidade e atividade inventiva.

Em marco de 2017, a REBRIP encaminhou ao INPI subsidios ao exame técnico do
pedido Pl 0809654-6 e seu divisional PI 0823519-8, na qual aponta basicamente 0s mesmos
problemas ja constatados nos pedidos anteriores.

Em fevereiro de 2017, a Fundagdo Instituto Oswaldo Cruz — FIOCRUZ também
apresentou subsidios ao exame técnico do pedido Pl 0410846-9 e seus divisionais. No
parecer, demonstra que nenhuma das reivindicacOes atende a todos os requisitos de

patenteabilidade elencados na LPI. Onze das treze reivindica¢Ges ndo representaria novidade
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por serem similares ao contetdo de outros pedidos de patente publicados anteriormente 00
pedido Pl 0410846-9, o que significa que a matéria ja se encontrava no estado da técnica.
Além disso, as outras reivindicacBes careceriam de atividade inventiva e de suficiéncia
descritiva, pois as condicOes e etapas processuais para a obtencdo dos compostos, além de ja
conhecidas no estado da técnica, ndo foram adequadamente definidas no pedido principal ou
seus divisionais.

A empresa Blanver Farmoquimica Ltda. também encaminhou ao INPI subsidios ao
exame tecnico dos pedidos de patente do sofosbuvir. As contribuicdes a anélise do PI
0410846-9 e seus divisionais foram submetidas através da peticdo eletrbnica n.°
860150285218, de 03/12/2015; para subsidiar a analise do pedido Pl 0809654-6 e seu
divisional, foi apresentada a peticdo eletronica n® 870170048789, de 13/07/2017. N&o
obtivemos acesso a tais documentos, razéo pela qual eles ndo serdo analisados no presente
trabalho.

Os subsidios apresentados pelo GTPI/REBRIP e pela FIOCRUZ tiveram repercussao
nacional. As analises apresentadas por essas entidades levaram o Conselho Nacional de Salde
(CNS) a emitir a Carta de Recomendacdo 07, de 10/03/2017, na qual solicitou ao INPI que
priorizasse a analise dos pedido de patente do sofosbuvir, e que considerasse os subsidios
apresentados para a sua decisdo. Na mesma carta, 0 CSN sugeriu a ANVISA que nédo
concedesse a prévia anuéncia a concessdo da patente, também considerando esses subsidios.

Mas a andlise prioritaria dos pedidos de patente do sofosbuvir ja havia sido solicitada
no ano anterior. Considerando o alto impacto orcamentario decorrente da incorporacdo do
sofosbuvir, simeprevir e daclatasvir ao SUS, em 20 de abril de 2016 a Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude encaminhou ao INPI o Oficio n.°
882/2016/SCTIE/MS, no qual foi solicitado o exame prioritario de todos os pedidos de
patente relacionados a esses medicamentos, com fulcro no artigo 1°, pardgrafo 1° da
Resolugdo INPI n° 80/2013, que disciplina o exame prioritario de pedidos de patente
relacionados a saude no &mbito do INPI.

A solicitagdo de exame prioritario foi notificada na RP1 n° 2371 de 14/06/2016.

Em 14 de julho de 2016, o exame prioritario dos pedidos de patente do sofosbuvir foi
concedido pelo Diretor de Patentes do INPI, conforme publicado na Revista de Propriedade
Intelectual — RPI n° 2377, de 26 de julho de 2016.
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6.2. A ANUENCIA PREVIA DA ANVISA

Quando se trata de patente de produto ou processo farmacéutico, apos o exame inicial
da documentacao enviada pelo requerente, o INPI deve enviar os pedidos a ANVISA para que
esta analise o pedido e se manifeste sobre a concessdo da anuéncia. Segundo o artigo 229-C
da Lei de Propriedade Industrial, incluido pela Lei n.° 10.196/2001:

Art. 229-C. A concessdo de patentes para produtos e
processos farmacéuticos dependerd da prévia anuéncia da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
(BRASIL, 1996).

Caso a ANVISA decida pela anuéncia prévia, cabera entdo ao INPI proceder ao exame
técnico do pedido e fazer publicar na Revista da Propriedade Industrial (RPI) a decis&o sobre
a concessao ou nao da patente.

Os mecanismos de interacdo entre 0 INPI e a ANVISA e o fluxo de andlise para
pedidos de patentes de produtos e processos farmacéuticos foram definidos pela Portaria
Interministerial n® 1065, de 24 de maio de 2012. A portaria regulamenta o art. 229-C da LPl e
reitera que a ANVISA deve ser consultada previamente a andlise do INPI, pois sua
capacitacdo técnico-cientifica é fundamental para avaliar o impacto do produto ou processo
farmacéutico sobre a satde publica.

Inicialmente, os pedidos de patente submetidos a anuéncia prévia da ANVISA eram
objeto de andlise para verificagdo do risco a salude e do cumprimento dos requisitos de
patenteabilidade, nos termos do art. 4 da Resolucdo RDC n° 45/2008. Configurava-se, com
isso, um conflito de competéncia com o INPI, pois dois entes distintos faziam basicamente a
mesma analise quanto ao cumprimento dos requisitos da LPI.

Esse conflito suscitou uma consulta a Advocacia Geral da Uni&o que, no Parecer n°
210/PGF/AE/2009, recomendou que a ANVISA passasse a emitir o parecer de anuéncia
prévia com base unicamente na analise do risco a saude. Tal parecer, embora ndo vinculativo,
foi objeto de recurso por parte da ANVISA. Em resposta, a AGU emitiu o Parecer n°
337/PGF/AE/2010, no qual manteve a recomendac&o original.

Em 13 de junho de 2017, com a entrada em vigor da Portaria INPI/ANVISA n°
01/2017, regulamentada pela Resolucdo RDC ANVISA n° 168/2017, foram modificados 0s
procedimentos para a aplicacdo do artigo 229-C da LPI. A partir de entdo, a concessao da

anuéncia previa passou a ser baseada unicamente na analise do risco a satde publica.
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Excepcionalmente, nos pedidos de patente de produto ou processo farmacéutico

considerado de interesse para as politicas de medicamentos ou de assisténcia farmacéutica no

ambito do SUS, a ANVISA também poderé incluir no parecer uma analise dos requisitos de

patenteabilidade. Essa analise, embora ndo influa na anuéncia prévia, pode ser encaminhada

ao INPI a titulo de subsidio ao exame técnico. Como estabelece a Portaria Conjunta

INPI/ANVISA n° 1/2017:

Art. 5° Nos pedidos de patente que contenham produto ou processo
farmacéutico considerado de interesse para as politicas de
medicamentos ou de assisténcia farmacéutica no ambito do SUS, a
ANVISA poderd emitir parecer, com fulcro em requisitos de
patenteabilidade, que correspondera a subsidios, durante o0 exame pelo
INPI, nos termos do artigo 31 da Lei n° 9.279, de 1996.

No ambito do INPI, a Instrucdo Normativa/INPI/DIRPA/CGREC n° 1, de 31 de maio

de 2017, também determina que os pareceres da ANVISA pautados em requisitos de

patenteabilidade sejam considerados como subsidios ao exame técnico.

Instrucdo Normativa/INPI/DIRPA/CGREC n° 1/2017:

Art. 3° Apods a andlise e devolucdo dos pedidos pela anvisa, o INPI
dara prosseguimento ao exame do pedido de patente nas condigdes a
seguir estabelecidas.

[...]

§ 2° O parecer da ANVISA que negar a prévia anuéncia, mediante
uma fundamentacdo de risco a saude publica, acarretara o
arquivamento definitivo do pedido de patente.

[...]

8 4° O parecer da ANVISA quando fundamentado em critérios de
patenteabilidade possui o valor juridico de subsidios, nos termos do
art. 31 da Lei 9.297/96.

Em suma, tal como estabelece o artigo 229-C da LPI, todos os processos relacionados

a patente do sofosbuvir foram encaminhados a ANVISA para anuéncia prévia.
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6.3. ATRAMITACAO DOS PEDIDOS DE PATENTE DO SOFOSBUVIR

6.3.1. Pedido de patente Pl 0410846-9 e quatro divisionais

6.3.1.1. A anuéncia prévia da ANVISA

A primeira analise da ANVISA quanto a anuéncia prévia dos pedidos Pl 0410846-9 e
de seus divisionais foi feita em setembro de 2016. Portanto, os pedidos foram examinados
quanto ao risco a saude publica e cumprimento dos requisitos de patenteabilidade. Nos
pareceres emitidos, a ANVISA considerou que, embora nenhum dos compostos ou processos
reivindicados apresentasse risco a saude publica, ndo havia atendimento aos artigos 8, 11, 13,

24 e 25 da LPI e negou a prévia anuéncia aos pedidos de patente do sofosbuvir.

Tabela 02: Primeira analise quanto a anuéncia prévia do pedido Pl 0410846-9 e divisionais

Pedido Primeiro parecer de ndo anuéncia | Data do parecer | Base legal para a ndo anuéncia
Pl 0410846-9 621/16/COOPI/GGMED/ANVISA 15/09/2016 arts. 8,11, 13,24 e 25 da LPI
Pl 0419342-3 628/16/COOPI/GGMED/ANVISA 16/09/2016 arts. 8,11, 13,24 e 25 da LPI
Pl 0419343-1 647/16/COOPI/GGMED/ANVISA 26/09/2016 arts. 8, 11, 13,24 e 25 da LPI
Pl 0419344-0 649/16/COOPI/GGMED/ANVISA 27/09/2016 arts. 8, 11, 13,24 e 25 da LPI
Pl 0419345-8 631/16/COOPI/GGMED/ANVISA 20/09/2016 arts. 8,11, 13,24 e 25da LPI

A Gilead Pharmasset LLC. recorreu das decisdes, alegando que a ANVISA néo
poderia examinar a patenteabilidade dos pedidos, cabendo-lhe exclusivamente manifestacéo
guanto ao risco para a saude publica, conforme entendimento do Parecer AGU n°
210/PGF/AE/2009.

Em dezembro de 2016, em segunda andlise, a ANVISA manteve a negativa de
anuéncia prévia ao Pl 0410846-9 e divisionais. A ndo anuéncia foi publicada em duas edi¢6es
distintas do Diario Oficial da Unido — DOU.
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Tabela 03: Segunda andlise quanto a anuéncia prévia do pedido Pl 0410846-9 e divisionais
Pedido Segundo parecer de ndo anuéncia | Data do parecer Publicacdo da nédo anuéncia
P10410846-9 754/16/COOPI/GGMED/ANVISA 08/12/2016 DOU 20/03/2017 - Resolugdo
RE 70/2017
P10419342-3 760/16/COOPI/GGMED/ANVISA 14/12/2016
P10419343-1 761/16/COOPI/GGMED/ANVISA 14/12/2016 DOU 06/02/2017 - Resolucio
P10419344-0 762/16/COOPI/GGMED/ANVISA 14/12/2016 RE 306/2017
P1 0419345-8 755/16/COOPI/GGMED/ANVISA 08/12/2016

Inconformada com a denegacdo da prévia anuéncia, em 06/04/2017 a Gilead

Pharmasset LLC. apelou para a via judicial. Impetrou o0 Mandado de Segurancga n° 1002316-
90.2017.4.01.3400 contra a ndo anuéncia do pedido Pl 0410846-9 e o Mandado de Seguranga

n°1001156-30.2017.4.01.3400 contra a ndo anuéncia dos pedidos divisionais.

Ambos os mandados foram acompanhados de pedido de liminar para revogar a nao

anuéncia. As duas liminares foram deferidas, com determinacdo para que a ANVISA emitisse

novos pareceres, nos quais deveria se limitar a analisar o risco ou potencial dano a saude

publica, sem se manifestar acerca da patenteabilidade dos pedidos.

Tabela 04: Terceira anélise quanto a anuéncia prévia do pedido Pl 0410846-9 e divisionais

Pedido Parecer de anuéncia Data do parecer Publicacéo da Publicacéo da
anuéncia no DOU anuéncia na RPI

Pl 0410846-9 | 450/17/COOPI/GGMED/ANVISA 17/05/2017 DOU 22/05/2017 - RPI1 2423, de

Resolucdo RE 13/06/2017
1341/2017.

P10419342-3 | 123/17/COOPI/GGMED/ANVISA 16/03/2017

Pl 0419343-1 | 124/17/COOPI/GGMED/ANVISA 16/03/2017 DOU 21/03/2017 - RPI 2414 de
Resolucdo RE 11/04/2017

PI 0419344-0 | 125/17/COOPI/GGMED/ANVISA |  16/03/2017 8713017 04720

P10419345-8 | 129/17/COOPI/GGMED/ANVISA 16/03/2017

Acatando a decisdo judicial, a ANVISA finalmente concedeu anuéncia prévia aos

pedidos Pl 0410846-9 e divisionais. As anuéncias prévias foram publicadas no Diario Oficial

da Uni&o entre abril e junho de 2017. Os pedidos foram entdo devolvidos ao INPI, e as

anuéncias foram notificadas em duas edi¢Oes diferentes da Revista de Propriedade Intelectual

- RPL.
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Com base nos subsidios técnicos recebidos de terceiros, bem como nas informacdes
fornecidas pelos pareceres da ANVISA, o INPI procedeu a analise técnica dos pedidos de

patente do sofosbuvir.

6.3.1.2. Analise técnica do INPI quanto a patenteabilidade

a) Pedido P1 0410846-9

O INPI apontou que os relatdrios descritivos nao apresentam suficiéncia descritiva,
requisito do art. 24 da LPI. Foram apresentadas as seguintes irregularidades: indefinicdo do
material de partida, do produto reacional e das condi¢des reacionais. A analise apontou que a
Gilead ndo informou a temperatura para realizacdo das reacfes quimicas, e nem quais foram
0s solventes e catalisadores empregados, ou seja, caracteristicas técnicas essenciais para
possibilitar sua realizagcdo por um técnico no assunto. Além disso, muitas das reivindicaces
ndo definem de forma clara e precisa a matéria objeto da protecdo, conforme determina o art.
25 da LPI.

O parecer também apontou que a redacdo confusa prejudica a compreensao da relacao
entre reivindicacOes dependentes e independentes, em descumprimento do disposto no artigo
6°, inciso III, da IN 30/2013, que estabelece que: “nas reivindica¢des dependentes devem ser
definidas, precisa e compreensivelmente, as suas relagdes de dependéncia (...)".

O INPI reconheceu a novidade do pedido porque as substancias e os métodos de
sintese pleiteados ndo se encontravam especificamente revelados. Segundo o Instituto, as
descricdes anteriores encontradas eram genéricas, 0 que por si sé nao tira a novidade de uma
materia especifica reivindicada (paragrafo 4.22 da Resolucdo n® 169/2016, que estabelece
Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente).

Contudo, considerou que nenhuma das reivindicacdes apresentava atividade inventiva,
por decorrerem de maneira evidente ou Obvia do estado da técnica. Para sustentar tal
argumento, foram apresentados trés documentos anteriores a data de prioridade do Pl
0410846-9, que ja descreviam principios ativos, reacfes quimicas e composicoes
farmacéuticas essencialmente similares as reivindicadas pela Gilead. Portanto, ndo foi

atendido o requisito do art. 13 da LPI.
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Em setembro de 2017, o INPI emitiu parecer técnico negativo quanto a
patenteabilidade do pedido Pl 0410846-9 por ndo atendimento dos artigos 8°, 13, 24 e 25 da
LPI. A deciséo foi publicada na RPI 2436, de 12/09/2017. De acordo com o artigo 36 da LPI,
foi concedido a Gilead prazo de até 90 (noventa) dias para se manifestar quanto ao contido no
parecer, contados da data de publicacdo na RPI.

Em resposta, a Gilead propds uma acdo em face do Instituto com o objetivo de anular
0 ato administrativo que indeferiu o pedido de patente Pl 0410846-9 pelo ndo atendimento
dos requisitos da patenteabilidade. O Processo N°: 0225334- 87.2017.4.02.5101 corre na 25a
Vara Federal da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro.

A notificacdo de acdo judicial referente ao pedido Pl 0410846-9 foi publicada na RPI
2463, de 20 de marco de 2018.

b) Pedido divisional Pl 0419342-3

O pedido se refere a 13 reivindica¢des de usos de um nucleosideo para a manufatura
de um medicamento para o tratamento terapéutico e/ou profilatico de infeccdo pelo VHC. O
INPI considerou que o quadro reivindicatorio do Pl 0419342-3 possui caracteristicas
restritivas em relacdo a matéria pleiteada no pedido original, em atendimento ao disposto no
art. 32 da LPI. Também foi verificado que o relatério descritivo do pedido era claro e
suficiente, havendo cumprimento também do artigo 24 da LPI. Entretanto, o INPI entendeu
que 5 das 13 reivindicagbes ndo cumpriam os requisitos de clareza e precisdo, devido a
utilizacdo de termos vagos e imprecisos, estando em desacordo com o artigo 25 da LPI.

Quanto a novidade, o INPI reconheceu que os usos do nucleosideo especificado ndo se
encontravam especificamente revelados e que, portanto, preenchiam o requisito. Isso porque
as descri¢Oes anteriores anteriormente encontradas eram genéricas, 0 que por si s6 ndo tira a
novidade de uma matéria especifica reivindicada (paragrafo 4.22 da Resolucgéo n.° 169/2016,
que estabelece Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente).

Contudo, o INPI considerou que, embora fosse possivel aferir novidade no uso do
nucleosideo especificado para o preparo de um medicamento para o tratamento de hepatite C,
ndo seria possivel reconhecer atividade inventiva deste uso, por decorrer de maneira evidente
ou Obvia do estado da tecnica. Para sustentar tal argumento, foram apresentados dois

documentos anteriores a data de prioridade do Pl 0419342-3, que ja descreviam usos de
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nucleosideos estruturalmente similares para o tratamento da mesma doenca. Portanto, o INPI
considerou que a matéria pleiteada no pedido ndo atendia ao disposto no artigo 13 da LPI.

Em vista do exposto, o INPI concluiu que o pedido Pl 0419342-3 n&o atende ao
disposto nos artigos 8°, 13 e 25 da LPI. A deciséo foi publicada na RPI 2438, de 26/09/2017.
De acordo com o artigo 36 da LPI, foi concedido a Gilead prazo de até 90 (noventa) dias para
se manifestar quanto ao contido no parecer, contados da data de publicacdo na RPI.

Como o depositante deixou de apresentar manifestacdo sobre o parecer técnico
negativo, em decisdo de 24 de janeiro de 2018 o INPI indeferiu o pedido de Patente de
Invencao P10419342-3. O indeferimento final foi publicado na RPI 2456, de 30/01/2018.

c) Pedidos divisionais P1 0419343-1 e P1 0419344-0

Analisando o quadro reivindicatério dos pedidos divisionais Pl 0419343-1 e PI
0419344-0, o INPI verificou que, em ambos, a requerente inseriu reivindicacOes referentes a
composicdes lipossomais que ndo constavam no QR do pedido original P10410846-9.

Portanto, houve aumento do escopo de protecdo, o que impediu que as demais
reivindicacdes apresentadas nestes pedidos fossem examinadas quanto aos critérios e
condigOes de patenteabilidade. Por esse motivo, o INPI concluiu que os pedidos Pl 0419343-
1 e P1 0419344-0 n&o atendiam ao art. 32 da LPI. A deciséo foi publicada na RPI 2440, de
10/10/2017.

Decorrido o prazo de 90 dias, a Gilead ndo se manifestou sobre os pareceres técnicos.

Em deciséo de 31 de janeiro de 2018, o INPI indeferiu os pedidos de Patente de
Invengdo Pl 0419343-1 e Pl 0419344-0. O indeferimento definitivo foi publicado na RPI
2457, de 06/02/2018.

d) Pedido divisional Pl 0419345-8

O pedido contém reivindicacfes de usos de um nucleosideo para a manufatura de um
medicamento para inibir a proliferacdo do VHC. Ao analisar o quadro reivindicatorio do
pedido, novamente o INPI verificou que uma das reivindicagdes ndo constava no QR do
pedido original PI 0410846-9. Diante do aumento do escopo de protecdo do pedido divisional,

vedado pelo art. art. 32 da LPI, as demais reivindicag0es ndo foram examinadas quanto aos
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critérios e condicdes de patenteabilidade. A decisdo foi publicada na RPI 2440, de
10/10/2017.

A Gilead, entdo, apresentou um novo QR, onde foi excluida a reivindicacdo que
continha acréscimo de matéria em relagdo ao quadro original. Ademais, restringiu a definicdo
de uma das outras reivindicagbes. Considerando que as emendas realizadas restringiam o
escopo de protecdo da matéria pleiteada, o INPI considerou que o novo QR atendia ao
disposto no artigo 32 da LPI. Foi feita, entdo, uma segunda analise do pedido Pl 0419345-8.

Segundo o INPI, como as descriches anteriores anteriormente encontradas eram
genéricas, 0s usos do nucleosideo especificado nao se encontravam especificamente revelados
e, portanto, preenchiam o requisito de novidade. Contudo, o INPI considerou que a matéria
pleiteada no pedido ndo atendia ao disposto no artigo 13 da LPI, ndo sendo possivel
reconhecer atividade inventiva dos usos reivindicados por decorrerem de maneira evidente do
estado da técnica. Como comprovacdo foram apresentados dois documentos com data anterior
a prioridade do P1 0419345-8.

Além disso, o INPI verificou que o pedido Pl 0419345-8 apresenta conteldo
praticamente idéntico ao P10419342-3, o que configura a manobra conhecida como dupla
protecdo. Conforme disposto no artigo 6.° da LPI, ao autor da invencdo ou modelo de
utilidade é assegurado o direito de obter a patente, mas ndo ha previsdo, tampouco propésito,
para a protecdo através de duas ou mais patentes. Desta forma, conforme entendimento
definido no item 3.141 da Resolugéo n.° 124/2013, que estabelece as Diretrizes de Exame de
Pedidos de Patente:

A andlise da existéncia de dupla protecdo em um pedido
dividido deve ser realizada por meio da comparacdo de seu
quadro reivindicatério com o quadro do pedido original e com
0s quadros dos demais pedidos divididos, se existirem. Neste
caso, o pedido dividido deve ser indeferido por ndo atender ao
disposto no artigo 6.° da LPI (INPI, 2013).

Em vista do exposto, o INPI concluiu que o pedido Pl 0419345-8 ndo atende ao
disposto nos artigos 6° 8° 13 e 25 da LPIl. A decisdo foi publicada na RPI 2457, de
06/02/2018. A Gilead tem o prazo de 90 dias para se manifestar quanto ao parecer, contados

da data de publicagéo na RPI.
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A primeira analise da ANVISA quanto a anuéncia prévia do pedido Pl 0809654-6 e de

seu divisional Pl 0823519-8 foi feita em marco de 2017. Os pedidos foram objeto de

verificagdo do risco a saude publica e do cumprimento dos requisitos de patenteabilidade, nos

termos do art. 4 da Resolugdo RDC n° 45/2008. Novamente, a ANVISA considerou que,

embora 0s compostos e processos reivindicados nao reprentassem risco a saude publica, o
pedido Pl 0809654-6 nao atendia aos artigos 8 e 11 da LPI, e o divisional Pl 0823519-8 néo

atendia aos arts. 8, 11, 24, 25 e 26 da LPI. Nesses termos, foi negada a prévia anuéncia a esses

pedidos de patente do sofosbuvir.

Tabela 05: Primeira andalise quanto a anuéncia prévia do pedido Pl 0809654-6 e divisional

Pedido Primeiro parecer de ndo anuéncia Data do parecer | Base legal para a ndo anuéncia
P1 0809654-6 097/17/COOPI/GGMED/ANVISA 07/03/2017 arts. 8 e 11 da LPI
P10823519-8 095/17/COOPI/GGMED/ANVISA 07/03/2017 arts. 8, 11, 24, 25 e 26 da LPI

A Gilead Pharmasset LLC. apresentou recurso contra as decisdes, mais uma vez

alegando que a ANVISA nédo poderia examinar a patenteabilidade dos pedidos de patentes.

Na reanalise, feita no mesmo més, a ANVISA novamente negou a anuéncia prévia.

Tabela 06: Segunda anélise quanto a anuéncia prévia do pedido P1 0809654-6 e divisional

Pedido Segundo parecer de ndo anuéncia | Data do parecer Publicacéo da ndo anuéncia
P10809654-6 | 199/17/COOPI/GGMED/ANVISA 31/03/2017 DOU 10/04/2017 - Resolugdo RE 976,
de 07/04/2017
P10823519-8 | 200/17/COOPI/GGMED/ANVISA 31/03/2017

Seguindo o procedimento adotado para os primeiros pedidos, a Gilead Pharmasset

LLC. novamente apelou para a via judicial, impetrando um Mandado de Seguranca nos autos

do processo n°® 1003390-82.2017.4.01.3400 com pedido de liminar para revogar a nao

anuéncia. Mais uma vez a liminar foi deferida, com determinagdo para que a ANVISA

emitisse novos pareceres, limitando-se a analisar o risco a salde publica, sem se manifestar

sobre a patenteabilidade dos pedidos.
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Acatando a decisdo judicial, a ANVISA finalmente concedeu anuéncia prévia ao
pedido P1 0809654-6 e seu divisional Pl 0823519-8. As anuéncias prévias foram publicadas
no Diario Oficial da Unido em junho de 2017. Os pedidos foram entdo devolvidos ao INPI, e
as anuéncias foram notificadas na RPI 2425, de 27/06/2017.

Tabela 07: Terceira analise quanto a anuéncia prévia do pedido Pl 0809654-6 e divisional

Pedido Parecer de anuéncia Data do Publicacéo da Publicacéo da
parecer anuéncia no DOU anuéncia na RPI
P10809654-6 | 474/17/COOPI/GGMED/ANVISA | 13/06/2017 DOU 16/06/2017 - RPI 2425, de

P10823519-8 | 475/17/COOPI/GGMED/ANVISA | 13/06/2017 14/06/2017

Resolucdo RE 1596, de 27/06/2017

6.3.2.2. Analise técnica do INPI quanto a patenteabilidade

a) Pedido P1 0809654-6

O pedido se refere aos nucleosideos fosforamidatos e seu uso como agentes para 0
tratamento de doencas virais.

O INPI apontou que muitas das reivindicacGes descritas no relatério descritivo néo
estavam escritas de maneira clara e precisa de modo a definir adequadamente o escopo da
matéria pleiteada. Uma delas, por exemplo, tinha escopo tdo abrangente que poderia se referir
a, no minimo, 64 diferentes estereoisdmeros. Essa generalidade contraria o disposto no artigo
25 da LPI.

Além disso, alguns processos de obtencdo descritos ndo estavam suficientemente
detalhados a ponto de permitir sua reproducdo por um técnico no assunto, em afronta ao
artigo 24 da LPI.

Embora reconhecendo que os compostos pleiteados no pedido preenchem o requisito
de novidade, o INPI considerou que néo era possivel aferir atividade inventiva nos compostos
e processos pleiteados pelo fato de se referirem a isbmeros e composigdes farmacéuticas
comuns do estado da técnica e Obvios para um técnico no assunto, ndo estando as
reivindicacdes de acordo com o artigo 13 da LPI. Foram apresentados cinco documentos para
corroborar o estado da técnica.
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Em suma, o parecer apontou que o pedido ndo atende ao disposto nos artigos 8.°, 13,
24 e 25 da LPI. A decisdo foi publicada na RPI 2443, de 31/10/2017. A Gilead teve 90 dias
para se manifestar quanto ao parecer, contados da data de publicacdo na RPI. Embora o
laboratério tenha apresentado recurso dentro do prazo, o INPI ainda ndo procedeu a reanalise

do pedido.

a) Pedido P10823519-8

O INPI averiguou que uma das reivindicacbes do pedido divisional Pl 0823519-8
extrapolava 0 QR do pedido principal Pl 0809654-6. Devido ao aumento do escopo de
protecdo, as demais reivindicacdes ndo foram examinadas quanto aos critérios e condicGes de
patenteabilidade. O parecer técnico denegatério com base no desatendimento ao art. 32 da
LPI foi publicado na RPI 2443, de 31/10/2017. A Gilead teve 90 dias para se manifestar
guanto ao parecer, contados da data de publicacdo na RPI. Embora o laboratério tenha

apresentado recurso dentro do prazo, o INPI ainda ndo procedeu a reandlise do pedido.

6.3.3. Pedido de patente P1 1012781-0 e divisional

6.3.3.1. A anuéncia prévia da ANVISA

A primeira analise da ANVISA quanto a anuéncia prévia do pedido Pl 1012781-0 e de
seu divisional BR122013007556-9 foi feita em fevereiro de 2017. Os pedidos também foram
objeto de verificagdo do risco a saude publica e do cumprimento dos requisitos de
patenteabilidade, nos termos do art. 4 da Resolugdo RDC n° 45/2008. A ANVISA considerou
gue 0s compostos e processos reivindicados ndo apresentavam risco a satde publica, mas que
0 pedido PI 1012781-0 nédo atendia aos arts. 8, 11, 24 e 25 da LPI, enquanto o divisional
BR122013007556-9 ndo atendia ao art. 32 da LPIl. Nesses termos, foi negada a prévia

anuéncia a esses pedidos.

Tabela 08: Primeira analise quanto a anuéncia prévia do pedido Pl 1012781-0 e divisional

Pedido Primeiro parecer de ndo anuéncia | Data do parecer | Base legal para a ndo anuéncia

P11012781-0 076/17/COOPI/GGMED/ANVISA 15/02/2017 arts. 8, 11, 24 e 25 da LPI

BR122013007556-9 | 084/17/COOPI/GGMED/ANVISA 17/02/2017 art. 32 da LPI
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A Gilead Pharmasset LLC. apresentou recurso administrativo contra as decisdes,
alegando que a ANVISA ndo poderia examinar a patenteabilidade dos pedidos de patentes. O
recurso foi aceito por causa da entrada em vigor da Portaria INPI/ANVISA n° 01/2017, que
determinou que apenas a andlise do risco a saude publica passou a ser determinante para a
concessao da anuéncia prévia. Desta forma, na reanalise dos processos, a ANVISA concedeu
a anuéncia prévia aos pedidos P1 1012781-0 e BR122013007556-9.

Tabela 09: Segunda analise quanto a anuéncia prévia do pedido Pl 1012781-0 e divisional

Pedido Parecer de anuéncia Data do Publicacéo da Publicacéo da
parecer anuéncia no DOU anuéncia na RPI
P11012781-0 665/17/COOPI/GGMED/ANVISA | 15/08/2017 DOU 11/09/2017, RPI 2444, de
Resolucdo RE 2397, 07/11/2017
BR122013007556-9 | 665/17/COOPI/GGMED/ANVISA | 15/08/2017 de 06/09/2017

Como o sofosbuvir é considerado um medicamento de interesse para as politicas de
medicamentos e de assisténcia farmacéutica no ambito do SUS, a ANVISA incluiu no parecer
de anuéncia prévia uma andlise dos requisitos de patenteabilidade, onde ressaltou que o
pedido Pl 1012781-0 ndo atendia aos arts. 8, 11, 24 e 25 da LPI, enquanto o divisional
BR122013007556-9 ndo atendia ao art. 32 da LPI. Essa andlise foi encaminhada ao INPI a
titulo de subsidio ao exame técnico desses pedidos, nos termos do art. 31 da LPI. A anuéncia
prévia foi publicada no DOU em setembro de 2017, e na RPI em novembro de 2017.

6.3.3.2. Analise técnica do INPI quanto a patenteabilidade

a) Pedido PI1 1012781-0

O relatdrio descritivo apresentado pela Gilead ndo descreve de forma clara e suficiente
algumas das formas cristalinas pleiteadas, que ndo estdo devidamente caracterizadas em
termos fisico-quimicos. Também n&o foram fornecidas as condigdes exatas de obtencéo das
mesmas, nem descritos 0s pormenores do processo de obtencdo do produto final ou
intermediério. Todas essas informagdes impediriam um técnico no assunto de reproduzir o
processo e chegar as formas pleiteadas.

Partindo para a analise do QR, o INPI concluiu que a matéria pleiteada foi descrita

com terminologia confusa ou ambigua, que ndo define de modo claro e preciso a matéria
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objeto de protecdo. Esta irregularidade resulta em indefinicdo do objeto pleiteado,
contrariando o disposto no artigo 25 da LPI.
Segundo a Instrucdo Normativa 30/2013, Artigo 5°, Inciso II:

Cada reivindicagdo independente deve corresponder a um
determinado conjunto de caracteristicas essenciais & realizacdo da
invencdo, sendo que somente serd admitida mais de uma reivindicacao
independente da mesma categoria se tais reivindicacGes definirem
diferentes conjuntos de caracteristicas alternativas e essenciais a
realizacdo da invencdo, ligadas pelo mesmo conceito inventivo (INPI,
2013).

Conduto, 0 QR apresentado contém reivindicacdes independentes de mesma categoria
gue ndo definem os diferentes conjuntos de caracteristicas alternativas, conforme determina a
citada IN. Esta irregularidade também ocasiona falta de clareza e precisdo do QR.

As reivindicagfes do pedido também ndo apresentam novidade, por ndo ser possivel
diferenciar as formas cristalinas pleiteadas das ja reconhecidas no estado da técnica. Logo,
ndo houve cumprimento do artigo 11 da LPI.

Além disso, mesmo que fosse comprovada a novidade, as formas cristalinas definidas
no QR ndo apresentam atividade inventiva pois ndo houve a demonstracdo de propriedades
inesperadas das mesmas, Obvias para um técnico no assunto. Em virtude da auséncia de dados
qgue comprovem um efeito técnico surpreendente frente o estado da técnica, conclui-se que a
matéria ndo apresenta atividade inventiva, contrariando o disposto no artigo 13 da LPI.

O parecer técnico concluiu que a matéria do pedido ndo é patentedvel por ndo atender
aos artigos 8°, 11, 13, 24 e 25 da LPI. O resultado foi publicado na RPI n°® 2446, de
21/11/2017. O prazo se esgotou em 19/02/2018, porém o INPI ainda ndo publicou a deciséo
final sobre o P1 1012781-0.

a) Pedido BR122013007556-9

O pedido divisional pleiteia processos para a sintese de compostos e 0s intermediarios
envolvidos nos ditos processos. Porém, o INPI verificou que o pedido reivindica grupos de
invengdo que ndo apresentam 0 mesmo conceito inventivo, pois referem-se a processos
distintos de sintese do produto final. Como a matéria reivindicada ndo apresenta unidade de
invencdo, ndo houve atendimento ao artigo 22 da LPI.

A requerente deve estabelecer qual o escopo da matéria a ser mantida no pedido, e

retirar as invencdes excedentes do QR de modo que este englobe um Unico conceito
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inventivo. O exame técnico foi entdo realizado considerando apenas as reivindicacfes
relacionadas a matéria identificada como “1? invengao”.

O relatério descritivo apresentado ndo continha suficiéncia descritiva para mais da
metade das reivindicacdes, o que impediria um técnico no assunto de reproduzir a matéria,
contrariando o art. 24 da LPI. Além disso, o quadro reivindicatério ndo atendia ao art. 25 da
LPI porque foram usadas expressdes e termos genéricos que ndo delimitam adequadamente o
escopo da protecdo, ndo caracterizam as particularidades do pedido, e tampouco
estabelecendo de forma inequivoca a matéria reivindicada.

Uma parte da matéria pleiteada ndo foi considerada nova frente ao estado da técnica.
Contudo, segundo analise do INPI, mesmo as reivindicacbes consideradas novas nao
apresentavam atividade inventiva, contrariando o art. 13 da LPI. Isso porque ndo houve
demonstracdo de efeito técnico inesperado a partir da alteracdo estrutural realizada,
considerada ébvia para um técnico no assunto.

Em suma, o parecer concluiu pela ndo patenteabilidade do pedido pelo desatendimento
aos artigos 8°, 11, 13, 22, 24 e 25 da LPI. O resultado foi publicado na RPI n°® 2454, de
16/01/2018. A Gilead tem 90 dias para se manifestar sobre o parecer.

6.3.4. Pedido de patente BR112012024923-1 e divisional

6.3.4.1. A anuéncia prévia da ANVISA

A anélise da ANVISA quanto a anuéncia prévia do pedido BR112012024923-1 e de
seu divisional BR122013004621-6 foi feita em outubro de 2017, ap6s a entrada em vigor da
Portaria INPI/ANVISA n° 01/2017, ou seja, apenas a analise do risco a saude publica foi
considerada para a concessdo da anuéncia prévia. A ANVISA concedeu a anuéncia prévia aos

dois pedidos, conforme publicagdo no DOU em outubro de 2017 e na RPI em janeiro de 2018.

Tabela 10: Analise quanto a anuéncia prévia do pedido BR112012024923-1 e divisional

Pedido Parecer de anuéncia Data do Publicacéo da Publicacéo da
parecer anuéncia no DOU | anuéncia na RPI
BR112012024923-1 | 702/17/COOPI/GGMED/ANVISA | 10/10/2017 | DOU 30/10/2017 - RPI 2452, de
Resolucdo RE 2864, 02/01/2018
BR122013004621-6 | indisponivel para consulta no INPI NA de 26/10/2017
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Como o sofosbuvir é considerado um medicamento de interesse para as politicas de
medicamentos e de assisténcia farmacéutica no ambito do SUS, a ANVISA incluiu no parecer
de anuéncia prévia uma andlise dos requisitos de patenteabilidade, onde ressaltou que o
pedido BR112012024923-1 ndo atendia aos arts. 8, 10, 11, 13, 24 e 25 da LPI. N&o tivemos
acesso ao parecer de anuéncia prévia do pedido divisional BR122013004621-6. As andlises
foram encaminhadas ao INPI a titulo de subsidio ao exame técnico desses pedidos, nos termos
do art. 31 da LPI.

6.3.4.2. Analise técnica do INPI quanto a patenteabilidade

a) Pedido BR112012024923-1

Novamente o relatorio descritivo ndo foi considerado suficiente, pois ndo foram
adequadamente descritas todas as etapas envolvidas e os parametros de controle dos processos
para obtencdo dos cristais e formas cristalinas reivindicados, tais como temperatura das
reagbes quimicas, solventes, taxa de resfriamento, dentre outros. Sem esses pormenores,
devido a complexidade de obtencdo dos cristais e formas especificos, a reproducdo do
processo por um técnico no assunto fica impossibilitada, contrariando o disposto no artigo 24
da LPI.

O INPI apontou que o RD do pedido tinha redacéo confusa na descrigdo dos objetos e
métodos de obtencdo, o que impossibilitou que em alguns casos fosse identificado qual
método deveria ser utilizado para o preparo do cristal. Neste contexto, também considera-se
que a falta de dados para adequada correspondéncia entre 0 método e forma cristalina é outro
fator que dificulta a reproducgdo da matéria pleiteada pelo técnico no assunto.

Algumas reivindica¢fes também ndo caracterizavam as particularidades do pedido e
ndo definiram, de modo claro e preciso, a matéria objeto de protecéo, seja pela utilizacdo de
termos vagos e imprecisos, seja por ndo conter caracteristicas técnicas ou dados fundamentais
ao processo de obtengdo, como concentracao, temperatura, tempo de repouso, taxa de adicao
de solvente ou de aquecimento/resfriamento.

Quanto aos requisitos de patenteabilidade, uma das reivindicagdes sequer foi analisada

por ndo apresentar termos tecnicos suficientes para a defini¢cdo do objeto pleiteado.
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Parte das demais reivindicacdes ndo cumpriam o requisito da novidade pelo fato de a
matéria pleiteada j& estar descrita no estado da técnica, fato corroborado por dois documentos
apresentados com data anterior a prioridade do pedido.

Além disso, segundo o INPI, nenhuma reivindicacdo apresentava atividade inventiva,
em virtude da auséncia de dados que comprovem um efeito técnico surpreendente ou nédo
Obvio das formas ou processos pleiteados frente ao estado da técnica.

Face ao exposto, a matéria do pedido ndo foi considerada patenteavel por ndo atender
aos artigos 8°, 11, 13, 24, 25 e 32 da LPI. O resultado foi publicado na RPI n°® 2459, de
20/02/2018. A Gilead tem o prazo de 90 dias para se manifestar quanto ao parecer, contados

da data de publicacdo na RPI.

b) Pedido BR122013004621-6

O pedido BR122013004621-6 ainda ndo foi analisado pelo Instituto.

6.3.5. Pedido de patente BR112014006324-9

6.3.5.1. A anuéncia prévia da ANVISA

A analise da ANVISA quanto a anuéncia prévia do pedido BR112014006324-9 foi
feita também em outubro de 2017, de modo que apenas a anéalise do risco a satde publica foi
considerada para a concessdo da anuéncia prévia. A ANVISA concedeu a anuéncia prévia ao
pedido BR112014006324-9, publicada no DOU em outubro de 2017 e na RPI em janeiro de
2018. Uma analise dos requisitos de patenteabilidade foi encaminhada ao INPI a titulo de
subsidios ao exame técnico. Nesta, foi apontado que o pedido ndo atendia aos arts. 8°, 10
(VIII) e 25 da LPI.

Tabela 11: Analise quanto a anuéncia prévia do pedido BR112014006324-9

Pedido Parecer de anuéncia Data do Publicacéo da Publicacéo da
parecer anuéncia no DOU anuéncia na RPI
BR112014006324-9 | 695/17/COOPI/GGMED/ANVISA | 09/10/2017 DOU 30/10/2017 - RPI1 2452, de

Resolucdo RE 2864, de 02/01/2018
26/10/2017
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6.3.4.2. Andlise técnica do INPI quanto a patenteabilidade

O pedido BR112014006324-9 ainda néo foi analisado pelo Instituto.
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CONSIDERACOES FINAIS

Um dos problemas da agenda global contemporanea € garantir a efetividade do
direito fundamental a salde através do acesso a medicamentos seguros e de qualidade
para todos. Trata-se de uma questdo igualmente relevante tanto para paises desenvolvidos
quanto para as nacdes em desenvolvimento, constituindo um dos objetivos da Agenda
2030 para o desenvolvimento sustentavel da ONU.

Mas ndo se pode falar sobre acesso a medicamentos sem tratar de propriedade
intelectual. Esse debate, que se estende desde a adocdo do Acordo TRIPS em 1994,
parece cada vez mais atual. A esséncia do conflito reside no fato de que os direitos de
propriedade intelectual dos laboratérios podem constituir uma barreira ao acesso a
medicamentos, na medida em que os altos precos praticados pelas grandes inddstrias
farmacéuticas multinacionais muitas vezes tornam os remédios inacessiveis a boa parcela
da populacdo, com potenciais impactos aos sistemas de satde de todo o mundo.

No atual modelo econémico vigente, baseado essencialmente no conhecimento, os
resultados do trabalho intelectual se tornam o principal recurso para o desenvolvimento
tanto de empresas como dos Estados, pois lhes conferem vantagens competitivas e
ambientes de menor concorréncia.

O reconhecimento de direitos de propriedade intelectual confere ao seu detentor a
oportunidade de se posicionar a frente do mercado, auferir lucros com seu invento e
recuperar o valor investido na pesquisa e no lancamento do produto. A ldgica por tras da
protecdo patentdria € que as atividades inventivas tendem a gerar um circulo virtuoso
dentro do sistema de livre concorréncia, no qual cada empreendedor estimula o progresso
tecnoldgico ao trabalhar na introducdo de produtos e processos mais sofisticados,
contribuindo para o desenvolvimento como um todo. Se nenhum direito fosse conferido
aqueles que pesquisam e desenvolvem novos produtos e tecnologias, haveria menos
estimulo para que o processo de inovagdo continuasse.

A industria farmacéutica ndo foge desse padrdo, principalmente por se tratar de
um ramo altamente competitivo. Seu elemento central é a inovacdo, propiciada pelo
padréo intensivo de investimentos em pesquisa e desenvolvimento de drogas inéditas ou
melhoradas. E por meio da identificacdo de principios ativos e pelo lancamento de novos

medicamentos que os laborat6rios competem e se destacam. E claro que todo esse
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investimento tem um custo: o desenvolvimento de uma nova droga normalmente
consome milhdes de dolares, capital que os laboratérios precisam recuperar durante o
periodo de protecdo patentaria, enquanto tém o direito de explorar com exclusividade o
medicamento desenvolvido.

Portanto, considerando os valores aportados na pesquisa e desenvolvimento dos
novos medicamentos, € razodvel que os laboratérios busquem recuperar o capital
investido e obter lucro. Mas praticar politicas de lucros arbitrarios que inviabilize o
acesso de milhdes de pessoas aos medicamentos é abusar do monopdlio concedido pela
patente, pois a propriedade intelectual deixa de atender a sua funcéo social.

A patente institui um monopolio legal e impde barreiras a concorréncia,
concedendo ao seu detentor o direito exclusivo de exploragdo do invento pelo prazo
definido em lei. A prépria existéncia dos direitos de propriedade intelectual cria poder de
mercado, possibilitado pela situacdo de monopdlio. Com o privilégio patentario, os
precos deixam de ser determinados pelo custo de producdo ou pela concorréncia,
passando a ser impostos pelo detentor da patente, que busca assegurar 0S maiores
retornos financeiros.

Mas a mera existéncia de poder de mercado ndo é, em si mesma, um problema.
Conforme preconiza o art. 173, § 4°, da CRFB, o0 que o Estado ndo pode tolerar é 0 abuso
do poder econdmico que vise a dominagdo dos mercados, a eliminagcdo da concorréncia e
ao aumento arbitrario dos lucros.

O detentor da patente ndo pode se aproveitar da sua posi¢cdo privilegiada para
atuar no mercado com abuso do seu poder econémico, praticando precos exorbitantes de
forma deliberada, que terminam por impedir o acesso das pessoas ao produto
desenvolvido.

O exercicio de qualquer direito somente pode ser protegido se este ndo é contrario
ao interesse da sociedade. O principio da dignidade da pessoa humana, um dos
fundamentos da Republica Federativa do Brasil, € farol que guia a construcdo de uma
sociedade livre, justa e solidaria. Nesse sentido, a CRFB desenha uma ordem econdmica
gue tem por fim assegurar a todos uma existéncia digna. Portanto, garante-se ao Estado a
possibilidade de intervencdo sempre que se configurar uma situagdo de abuso de direito
que impeca o atingimento da justica social.

A protecdo aos direitos de propriedade intelectual visa a garantir a propria

continuidade da evolucdo cientifica, propiciando um estimulo a continuidade da
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inovacdo. Por outro lado, existe o interesse social de garantir as pessoas 0 acesso aos
produtos desenvolvidos, principalmente em se tratando de medicamentos, de modo a
conferir efetividade ao direito fundamental a satde previsto na CRFB, consubstanciado
em diversos documentos das Nacdes Unidas e alcado a objetivo de desenvolvimento
sustentavel a ser perseguido por todos os paises até 2030.

O objetivo da legislacdo patentaria € garantir um equilibrio entre os direitos dos
inventores e os direitos da sociedade. Mas se 0 preco de um medicamento é tdo alto que
os individuos ndo podem arcar com o custo dos seus tratamentos, ou se os Estados
precisam limitar o acesso a remédios eficazes e seguros por deficiéncia de recursos
financeiros, o equilibrio almejado entre a defesa da propriedade privada e o interesse
publico se encontra francamente comprometido.

A harmonizacdo dos sistemas nacionais de protecdo a propriedade intelectual a
partir dos padrées minimos do TRIPS fortaleceu significativamente a posicdo dos
titulares de patentes e levou a um aumento nos precos dos medicamentos nos paises
membros da OMC. Mas, além do aumento dos precos, ja esperado pela prépria
necessidade de os laboratorios buscarem retorno sobre os investimentos em P&D, uma
série de abusos tém sido cometidos pelas empresas farmacéuticas para prolongar ao
méaximo o periodo de protecdo patentaria e evitar que 0s genéricos entrem no mercado, 0
que perpetua os impactos negativos na acessibilidade da populacéo a esses bens.

Seja através da apresentagdo de novos pedidos de patente para versdes
minimamente alteradas do medicamento original, seja pela apresentacdo de relatdrios
descritivos incompletos que ndo permitem a reproducdo do produto ou processo
patenteado, observamos o problema da utilizacdo da propriedade intelectual como
mecanismo de restricdo a competitividade entre as empresas atuantes no mercado. O
resultado do enfraquecimento da concorréncia é a manutencdo de precos elevados para 0s
medicamentos patenteados, dada a existéncia de obstadculos a producdo e venda de
produtos genéricos.

No caso especifico estudado na presente dissertacdo, o alto custo do sofosbuvir
dificulta o acesso da populacdo ao tratamento e traz graves impactos aos sistemas de
saude de todos os paises, mesmo os de renda mais alta. Particularmente no caso do
Sistema Unico de Sadde, o custo traz impactos orcamentarios tio grandes que impede a

concretizagéo do principio da universalidade. Especialmente com o langamento do Plano
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Nacional para Eliminacdo da Hepatite C até 2030, o monopdlio do laboratério Gilead
Pharmasset pode impedir que os resultados desejados sejam alcangados.

Os dados levantados sobre o custo de produgdo do sofosbuvir e o montante
investido em pesquisa para o desenvolvimento do medicamento revelam que a Gilead
vem adotando uma estratégia de maximizacdo de lucros em sua politica de precos,
corroborando a hipotese de abuso de poder econdmico. O laboratorio poderia ter definido
uma estratégia de mercado menos agressiva e langado o sofosbuvir a uma fragcdo do preco
original. Inclusive, os documentos entregues ao Comité de Finangas do Senado
americano demonstraram claramente que os executivos da Gilead fizeram uma escolha:
maximizar os lucros na venda de menos unidades, ao invés de buscar os ganhos de
escala, vendendo mais tratamentos a um custo menor. Portanto, a estratégia adotada pelo
laboratdrio para definir o preco do sofosbuvir buscava unicamente a maximizacdo de
lucros, ainda que ao custo da saude de milhdes de pessoas, que jamais poderiam arcar
com os custos do medicamento.

Diante disso, nos paises em que a patente do medicamento for concedida,
entendemos ser legitimo o uso das flexibilidades previstas no acordo TRIPS de modo a
declarar o licenciamento compulsorio do sofosbuvir. No Brasil, duas seriam as bases
legais possiveis para o licenciar compulsoriamente a patente do medicamento: em
primeiro lugar, como ja visto, pelo abuso de poder econémico, nos termos do art. 68 da
LPI em leitura conjunta com o art. 173, § 4° da CRFB. A segunda hipétese legal seria o
licenciamento nos termos do art. 71 da LPI, considerando o interesse publico envolvido.

Apesar de o presente trabalho ter se desenvolvido como uma investigacdo sobre o
abuso de poder econémico propiciado pela existéncia de um sistema rigido de protecédo
patentaria, e sobre a possibilidade de o governo brasileiro licenciar compulsoriamente a
patente do sofosbuvir, o resultado da pesquisa fica parcialmente afetado pelas recentes
decisdes do INPI sobre a patenteabilidade deste medicamento.

As conclusées do INPI corroboram nossa critica sobre como a industria
farmacéutica tem abusado das regras de protecdo a propriedade intelectual com o
objetivo de prolongar ao méximo o periodo de protecdo, perpetuando sua posi¢do
dominante e mantendo os precos artificialmente altos ao retardar a entrada de genéricos
no mercado. Os pareceres do INPI referentes aos pedidos de patente do sofosbuvir
comprovam que a Gilead rotineiramente vem adotando taticas manipulativas para forcar

a manuten¢do do monopolio patentario por mais tempo do que o prazo legal. Uma dessas
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taticas é a descricdo incompleta do invento nos pedidos de patente, 0 que impediria a
replicacdo da tecnologia mesmo apo6s finalizado o prazo de protecéo.

De fato, nenhum dos relatdrios descritivos detalhou de forma clara e suficiente as
substancias e processos pleiteados. Também ndo foram fornecidas as condigdes exatas
das reacOes quimicas, ou descritos 0s pormenores dos processos de obtencdo dos
produtos finais e intermediarios. Dentre as irregularidades apontadas estdo a indefinicéo
do material de partida, do produto reacional e das condic¢des reacionais, informacdes
fundamentais para permitir que um técnico no assunto reproduza a matéria, como requer
0 art. 24 da LPI.

Também parece ser estratégia da empresa o0 uso de expressdes e termos geneéricos,
terminologia confusa ou ambigua na redacdo das reivindicacBes, de modo que estas ndo
sejam capazes de definir de modo claro e preciso a matéria objeto de protecdo. Isso
porque quando as particularidades do pedido ndo estdo perfeitamente caracterizadas, ndo
se pode estabelecer de forma inequivoca a matéria reivindicada. Esta situacdo € vantajosa
para empresas que, como a Gilead, apresentam varios depdsitos buscando a protecdo de
produtos e processos essencialmente similares. Ainda que apenas um dos pedidos seja
deferido, a indefinicdo do escopo de protecdo ndo permite que se afirme com certeza o
que estd ou ndo patenteado. Com isso, a empresa busca postergar a concorréncia e a
reducdo dos precos.

Outra manobra adotada é a inclusdo de reivindica¢des virtualmente idénticas em
multiplos pedidos de patente diferentes, em manobra conhecida como dupla protecéo.

Mas a estratégia mais clara € a chamada evergreening: o depoésito de pedidos de
patente inécuos com o Unico objetivo de prorrogar o prazo de protecdo patentaria. Por
exemplo, alguns dos depésitos buscam proteger a combinacdo do sofosbuvir com uma
série de excipientes inertes de uso comum, em porcentagens especificas de peso para a
producdo de comprimidos. Dado que a combinagdo de ingredientes ativos com
excipientes inertes é pratica comum na industria farmacéutica, por melhorar a
estabilidade do medicamento e simplificar sua fabricagcdo, este processo reivindicado ja
estaria implicito no depdsito original. Portanto, a apresentacdo de novo depdsito visando
a proteger algo jad englobado por pedido anterior constitui manipulacdo abusiva da
legislacdo de propriedade intelectual.

A anélise do INPI quanto aos requisitos de patenteabilidade revelou que parte das

reivindicacfes ndo apresenta novidade pelo fato de a matéria pleiteada ja estar descrita
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no estado da técnica, o que foi corroborado pela apresentacdo de documentos anteriores
as datas de prioridade de todos os pedidos de patente do sofosbuvir. Além disso, segundo
o INPI, nenhum dos pedidos apresentava atividade inventiva, por decorrerem de maneira
evidente ou 6bvia do estado da técnica, e dada a auséncia de dados que comprovem um
efeito técnico surpreendente ou ndo 6bvio das formas ou processos pleiteados frente ao
estado da técnica.

Ou seja, ndo apenas a Gilead tem agido com abuso de poder econdmico ao
praticar uma politica de pregos voltada exclusivamente para a maximizacao do lucro, sem
atentar para o atingimento da funcdo social da propriedade intelectual; a empresa tem
abusado dos direitos patentarios com base em ciéncia velha, que sequer cumpre 0s
requisitos de patenteabilidade.

Ainda € impossivel saber qual serd a decisdo final do INPI para todos os pedidos
de patente do sofosbuvir, especialmente diante da recente judicializacdo do pedido
principal, com o objetivo de anular o ato administrativo que indeferiu o pedido de patente
Pl 0410846-9 pelo ndo atendimento dos requisitos da patenteabilidade.

A ser respeitado o principio da separacdo dos poderes, podemos imaginar que
nenhuma decisdo administrativa do Instituto serd revogada. Neste cenario, tudo indica
que todos os pedidos serdo terminantemente indeferidos pelo INPI, o que permitird que o
medicamento seja livremente importado ou produzido por industrias de genéricos. Esta
situacdo € a mais benéfica do ponto de vista da efetividade de acesso a salde.

Caso o Judiciario encontre alguma ilegalidade que justifique a anulacdo dos atos
do INPI, a patente do sofosbuvir pode vir a ser concedida. Assim sendo, conforme ja
sustentado, entendemos que serd legitimo o uso das flexibilidades previstas no acordo
TRIPS para declarar o licenciamento compulsério do medicamento.

Independentemente do que venha a ser decidido para o caso especifico do
sofosbuvir, ressaltamos a necessidade de estudos adicionais para discutir a relacdo
observada entre a protecdo da propriedade intelectual, o crescimento econdémico, o
desenvolvimento e a efetividade dos direitos fundamentais.

No longo prazo, a legislagdo patentaria pode perpetuar o poder de mercado e a
posicdo dominante das empresas dos paises desenvolvidos. O estabelecimento de um
monopolio permanente dessas industrias poderia levar a estagnacdo da transferéncia de

conhecimento e a reducdo do crescimento econdmico, particularmente nos paises mais
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pobres. Nesse sentido, o excesso de protecdo patentdria pode gerar um menor
desenvolvimento global.

E preciso lembrar que o desenvolvimento sustentavel e o bem-estar social s&o
também objetivos do TRIPS. Nesse sentido, a protecdo dos direitos de propriedade
intelectual deve contribuir para a promocdo da inovacdo tecnoldgica, de forma
conducente ao bem-estar social e econdmico. O alvo é buscar um equilibrio entre
direitos, deveres e responsabilidades, ou seja, entre os interesses econdmicos dos titulares
de patentes e as necessidades sociais. Esse equilibrio, aparentemente dificil de ser
alcancado, s é possivel a partir do reconhecimento de que existe uma dimenséo ética no
que diz respeito as patentes, dimensdo esta que se coaduna com a funcdo social da

propriedade intelectual.
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