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“E corrente que se subestime o papel das ideias na vida dos povos,
e mais ainda na daqueles povos que vivem de importar ideias”

Celso Furtado, economista brasileiro — 1920-2004
“A Fantasia Organizada”, Rio de Janeiro: Paz e Terra, 1997, p. 252.

“(...) hd um reconhecimento crescente de que o sistema de patentes,
como atualmente concebido, ndo s6 impde custos sociais incalculdveis,
mas também tem falhado em maximizar a inovacio (...)”

Joseph Stiglitz, Prémio Nobel de Economia.
“Lives versus Profits”, in Project Syndicate, 06.05.2013.
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APRESENTACAO

O Centro de Estudos e Debates Estratégicos da Camara dos Deputados, criado em 2013,
entrega ao publico a primeira publicagdo da série Estudos Estratégicos, produzida a partir

de amplo debate organizado para discutir a revisdo da legislacdo sobre patentes no Pais.

Com o titulo A Revisdo da Lei de Patentes: Inovagao em prol da Competitividade Nacional,
o trabalho conta com a relatoria do Deputado Newton Lima, que procura delinear cami-

nhos voltados para o estimulo & inovagio e o fortalecimento da inddstria nacional.

Ao longo de 2011 e 2012 foram realizados sete semindrios, que tiveram lugar na Camara
dos Deputados, na Universidade Estadual de Campinas, no Instituto Nacional da Pro-

priedade Industrial, e na Faculdade de Direito da Universidade de Sao Paulo.

Foram convidados a participar dos debates representantes do meio académico e insti-
tuigdes voltadas a pesquisa, de industrias brasileiras e multinacionais, de organizagdes
ndo governamentais, do Poder Executivo e do Poder Judicidrio, além de parlamentares.
As questdes foram tratadas sob os mais diferentes pontos de vista, levando em conta a
legislacdo e a experiéncia de diversos paises, de forma a se produzir uma sintese capaz

de subsidiar agdes concretas no dmbito da legislagdo patentdria brasileira.

O resultado final é um trabalho bem fundamentado e corajoso, que tem como foco
principal o desenvolvimento de longo prazo do Brasil e, mais uma vez, coloca a Camara

dos Deputados na vanguarda dos debates politicos nacionais.

Deputado Henrique Eduardo Alves
Presidente da Camara dos Deputados



PREFACIO

Todo processo de desenvolvimento € fruto de uma estratégia de médio e longo prazos
capaz de reconhecer potencialidades e limitagdes para escolher caminhos que asse-
gurem os avangos cientificos, tecnolégicos, econémicos e sociais compativeis com as

expectativas da sociedade no presente e com as necessidades das geragdes futuras.

Nesse sentido, o Brasil, posicionado a meio caminho entre os paises em desenvolvi-
mento e a condi¢do de lider mundial, depara-se com o duplo desafio de promover o
crescimento da renda e do emprego e realizar um salto de produtividade que o torne

competitivo no plano internacional.

A busca de um modelo de desenvolvimento sustentdvel, capaz de garantir emprego e
renda para a populacio trabalhadora, tornou-se essencial para a sociedade brasileira,
que procura respostas efetivas para os dilemas presentes num cendrio de forte competi-
¢do em todos os setores produtivos, que exige eficiéncia para exportar e resisténcia para

preservar o mercado interno.

Como a experiéncia comprova que o aumento de produtividade e a melhoria na competi-
tividade das empresas sdo fortemente alavancados pelos resultados produzidos a partir da

inovacdo, a questdo das patentes passou a ocupar papel de destaque na agenda nacional.

Os mecanismos adotados por cada pais procuram encontrar pontos de apoio para uma
articulacdo que garanta, por um lado, retorno aos investimentos em pesquisa e ino-
vacdo e, por outro lado, uma distribuicdo satisfatéria dos beneficios do ponto de vista
da coletividade. Ou seja, toda patente aceita oferecer o privilégio da protecdo contra a

concorréncia, no curto prazo, em troca dos frutos da inovagao, no longo prazo.

Para um pais que precisa crescer e se desvencilhar do estigma de economia periférica,
a questdo € saber o que proteger, como e quanto proteger. A patente ndo ¢, obviamente,
um fim em si mesmo, mas deve ser inserida no conjunto da estratégia maior de desen-

volvimento nacional.

A forma como ¢ feita a prote¢do ao direito de propriedade sobre inovacoes tecnoldgicas

pode estimular a pesquisa local e a criacio de novos produtos e processos e encurtar



caminhos na direcdo da produtividade e da autossuficiéncia; mas pode, também, deses-

timular a inovagdo e perpetuar a reprodugdo dependente por parte das empresas.

O presente estudo nasceu de um amplo debate, promovido pela Camara dos Deputados,
em que foram ouvidos especialistas e representantes de todos os setores interessados na
formulagio de uma politica nacional de patentes que possa oferecer alternativas condi-

zentes com as necessidades atuais do Pafs.

A revisdo da legislacdo patentdria aqui proposta tem como objetivo fundamental criar
um ambiente favordvel a inovagio, de forma que os ganhos de produtividade dela de-
correntes se traduzam em alicerces duradouros para o desenvolvimento sustentdvel da

sociedade brasileira.

Deputado Inocéncio Oliveira
Presidente do Centro de Estudos e Debates Estratégicos



INTRODUCAO

A proposta deste estudo sobre a “Revisdo da Lei de Patentes: inovagdo em prol da com-
petitividade nacional” apresentada ao Conselho de Altos Estudos e Avaliagdo Tecno-
logica, da Camara dos Deputados, em Brasilia, foi aprovada por unanimidade pelos
conselheiros no dia 02 de marco de 2011. Teve inicialmente como objetivos: analisar a
disparidade observada entre a elevada producio de conhecimento das instituicdes brasi-
leiras e o baixo niimero de patentes de inovacdo nacionais, e a dificuldade de interagdo
entre as institui¢cdes de pesquisa e inovagdo tecnoldgica e o setor produtivo, como fato-
res incidentes sobre o desenvolvimento econémico e social do pais. Como o Conselho
de Altos Estudos foi extinto no inicio de 2013 e substituido pelo novo Centro de Estudos

e Debates Estratégicos, o presente estudo é lancado no ambito desse novo Centro.

O Brasil ndo quer ser mero exportador de commodities, como soja, algodao, petréleo
e ferro. Tampouco simples consumidor de bens acabados e intangiveis, como filmes e
musica estrangeiros, medicamentos, software e tecnologias jd geradas em outros paises.
O Brasil quer ser palco da inovagdo de ponta. Quer capacitar sua inddstria nacional.

Quer ser competitivo. Quer inovar para competir.

Por isso foi criado o Plano Brasil Maior, como politica industrial, tecnoldgica e de co-
mércio exterior, em parceria com o setor privado. O poder de compra do setor publico
¢ grande atrativo para se criar negdcios na drea da inovacdo e do conhecimento, como
o Complexo Industrial da Saide. Igualmente, sdo metas prioritdrias o incentivo ao en-
raizamento de empresas estrangeiras e o estimulo a instalacdo de Centros de Pesquisa e

Desenvolvimento no pais. Tudo em prol da capacitagio e da competitividade nacional.

Por isso o investimento de R$ 74,6 bilhdes para a Estratégia Nacional de Ciéncia, Tec-
nologia e Inovacdo (ENCTI) para o periodo de 2012-2015, que marca a interconexdo
de politicas ptblicas com o setor privado, voltadas para a inovacdo do pais. A criagdo
da Empresa Brasileira de Pesquisa e Inovacdo Industrial (Embrapii) é outro ponto de
convergéncia entre os setores publico e privado, para ampliar a articulagdo entre uni-
versidades, centros de pesquisa e empresas para a inovacdo tecnolégica. Nesse sentido,
houve demanda de crédito a Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP) para empre-

sas inovadoras de aproximadamente R$ 10 bilhdes em 2011. O incentivo as chamadas



start-ups é feito por meio do Programa Nacional de Apoio as Incubadoras de Empresas

e aos Parques Tecnoldgicos (PNI), e o incentivo a capacitacdo de cérebros inovadores
¢ feito por meio do Programa Ciéncia sem Fronteiras, com mais de 100 mil bolsas de

estudos no exterior.

Como ressalta o Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacio, a solugdo brasileira
para a inovacdo e a competitividade deve seguir, até certo ponto, um caminho préprio
e que leve em conta o atual estdgio de desenvolvimento do pais (ENCTI 2012-2015). O
fomento a inovagdo por meio das patentes ndo deve seguir caminho diferente. O Brasil
deve usar de sua capacidade criativa inerente para adaptar e tropicalizar o sistema de
patentes de modo a promover as politicas piblicas de inovagdo do pafs. Assim o fez a

India, ao revisar sua lei de patentes em 2005. O mesmo fez a China, em 2008.

ALCANCE INTERNACIONAL

As questdes levantadas e analisadas neste Estudo sdo fundamentais ndo s6 para o Brasil,
mas para vérios outros paises também. Por exemplo, a India alterou a sua lei de patentes
em 2005, apés um periodo de transi¢do de 10 anos concedido pelo Acordo sobre os Di-
reitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (TRIPs) da Organizacao
Mundial do Comércio (OMC) para a adocio de patentes de produtos farmacéuticos
em paises onde essas patentes ndo eram autorizadas no momento em que a OMC foi
criada — infelizmente, o Brasil ndo aproveitou desse periodo de transi¢do, que poderia

ter sido utilizado para auxiliar na formacio de nossa industria nacional.

O caso Novartis perante a Suprema Corte da India, decidido no inicio de 2013, ¢ em-
blemitico por ter rejeitado a concessio de uma patente para uma nova forma de uma
substancia conhecida (polimorfos), e evidencia a importancia da implementagio das
salvaguardas do Acordo TRIPs. A India adotou essa salvaguarda e se tornou o principal
fornecedor internacional de medicamentos genéricos a pregos acessiveis para a popula-

¢do mundial — bem como capacitou sua industria verdadeiramente nacional.

Argentina, por exemplo, usando das flexibilidades do Acordo TRIPs da OMC, tomou
recentemente medidas para rever suas diretrizes de exame de patentes, a fim de proibir
a concessdo de patentes para novas formas de substancias conhecidas (polimorfos), bem
como para segundos usos médicos, a im de adaptar a sua legislagdo de patentes para o

atual estdgio de desenvolvimento tecnolégico do pais.

A Tailandia emitiu uma série de licengas compulsérias, todas em conformidade com
o Acordo TRIPs da OMC, de modo a proporcionar acesso a populacdo daquele pais a

anti-retrovirais para o tratamento da AIDS/HIV e a medicamentos para o coracio.

Na Africado Sul,a“Campanha ConserteaLei de Patentes” (Fix de Patent Law Campaign)

foi lancada com o objetivo de reformar a lei de patentes daquele pais. O Estados Unidos



da América também estd passando por uma reforma de patentes, como mencionado

adiante nesta introducio.

Estes sdo apenas alguns exemplos recentes da crescente constru¢do de massa criti-
ca sobre as politicas de patentes. Esses paises estdo adaptando o sistema de patentes
para as suas realidades locais. Tudo € feito em conformidade com o Acordo TRIPs da
OMC. E ¢ por isso que os paises devem usar de cautela nas negociagdes sobre acordos

TRIPs-plus, como o Acordo Estratégico Trans-Pacifico de Parceria Econdmica (TPP).

Este estudo pretende servir de material de apoio ndo apenas para os interesses do Brasil,
mas também para os de outros paises, principalmente os em desenvolvimento. Os pa-
droes minimos dos direitos de patentes sdo estabelecidos pelo Acordo TRIPs da OMC,
que deixa considerdvel espago para que cada pais adapte suas legislagdes de patentes
para suas proprias realidades e estdgios atuais de desenvolvimento tecnolégico e para
suas necessidades sociais e econdmicas. Este estudo também tem como objetivo servir
de inspiragdo para outros paises em desenvolvimento para que se engajem na discussdo
das politicas publicas de patentes, e adaptem suas legislagdes nacionais para melhor

servir os seus proprios interesses publicos.

Nossa atual lei de patentes, negociada entre 1989 e 1995, foi redigida em inglés, sob
forte pressio comercial dos Estados Unidos. Nao fizemos uso de diversas salvaguardas
autorizadas pela OMC para atender ao estdgio de desenvolvimento do Brasil e promo-
ver a inovagdo nacional. Nossa lei de patentes, de 1996, como alertado pela industria
farmacoquimica nacional a época de sua elaboragdo e tramitagdo no Congresso, igno-
rou a soberania e o interesse nacionais, ao implementar uma politica que beneficiou e
beneficia os interesses estrangeiros, tornando o Brasil um importador de tecnologia sem
que, contudo, houvesse transferéncia de tecnologia ou capacitagdo nacional. O Brasil

se tornou colénia consumidora de bens de ponta.

O déficit na balanca comercial na drea de patentes e direitos correlatos aumentou
3.600% de 1993, logo antes da entrada em vigor da OMC, até 2012, representando mais
de US$ 3 bilhdes negativos anuais (Banco Central do Brasil). O déficit na drea de satde
em 2010 foi de US$ 10 bilhoes.

O cendrio atual é outro. Em maio deste ano o Embaixador Roberto Azevédo foi eleito
diretor-geral da OMC. Terd papel fundamental no refortalecimento do multilateralis-
mo comercial, que vem sendo enfraquecido por meio de tratados bilaterais, e na organi-

zacdo da nova ordem econdmica. Terd desafio no reequilibrio das forgas.

Conceder patente de invengdo, infelizmente, ndo significa que hd pesquisa e desenvol-
vimento no pafs. Muitas vezes a inovacio € feita fora do Brasil, em centros estrangeiros,
e posteriormente patenteada aqui. Patentear, portanto, ndo ¢ sinénimo de inovagio na-

cional. Os niimeros mostram o contrdrio. Das patentes depositadas no Brasil, mais de



76% sdo de estrangeiros. Dos restantes 24%, uma significativa parcela é de empresas de

capital estrangeiro. Isso porque o termo “residentes” inclui empresas estrangeiras que
possuem escritério legalmente constituido no Brasil. O sistema atual de patentes tem

servido para reserva de mercado.

Passados 18 anos da criagio da OMC, que obrigou os paises signatdrios a conceder
patentes, ndo hd indicios significativos de transferéncia de tecnologia para o Brasil ou
para outros paises em desenvolvimento, tampouco de inovagdo nacional por meio de
patentes. Pelo contrdrio. O deficit comercial apenas aumenta. No Brasil, do total de pe-
didos de patentes de medicamentos antirretrovirais, utilizados no tratamento da AIDS,

apenas 2,3% sdo nacionais. O restante ¢ de estrangeiros.

Como alerta Joseph Stiglitz, Prémio Nobel de Economia, “hd um reconhecimento
crescente de que o sistema de patentes, como atualmente concebido, ndo s6 impde

custos sociais incalculdveis, mas também néo consegue maximizar a inovagdo.”

Dai a necessidade de se revisar, urgentemente, a lei de patentes do Brasil. Para fazer
com que essa distor¢do deixe de ocorrer e que o sistema de patentes sirva para promover

a inovagdo e a competitividade nacional.

TRES RESULTADOS PRATICOS DO ESTUDO

1) PL5402/2013 (dos Dep. Newton Lima PT/SP e Dr. Rosinha (PT/PR), que prop&e
as seguintes alteracgdes:

a) limita em 20 anos a vigéncia do prazo das patentes — a Lei de Patentes em
vigor autoriza a extensdo para além de 20 anos quando, por exemplo, o INPI leva
mais de 10 anos para conceder uma patente, o que acontece em muitas patentes
farmacéuticas (Art. 40, § Unico, Lei de Patentes 9.279/96);

b) acrescenta objetos que ndo sdo considerados invencgdes: segundos usos e
polimorfos — nos moldes da Lei de Patentes da india, atualizada em 2005 (art. 10
da Lei de Patentes 9.279/96);

c) aumenta o rigor do requisito da atividade inventiva: promover inovacdo
incremental — nos moldes da Lei de Patentes da india, atualizada em 2005
(Arts. 13 e 14, Lei de Patentes 9.279/96);

d) cria 0 mecanismo de oposicdo contra pedidos de patentes (Arts. 31 e 31-A,
Lei de Patentes 9.279/96);

e) atualiza o dispositivo sobre a anuéncia prévia da Anvisa para patentes na
area farmacéutica (em conformidade com a Resolucdo 21/2013 da Anvisa),
que estabelece o dever de a Anvisa analisar, previamente ao INPI, pedidos de
patentes envolvendo i) produtos na area farmacéutica / quimica que tenham
sido previamente rejeitados pela Agéncia e, portanto, apresentam riscos para



a saude e ii) os compostos na area farmacéutica / quimica que sédo de interesse
para apoiar o Sistema Unico de Saude (SUS) e que ndo cumprem os requisitos
de patenteabilidade estabelecidos pela Lei de Patentes (Art. 229-C, Lei de
Patentes 9.279/96);

f) esclarece que a protecdo a dados de testes farmacéuticos ocorre por meio da
repressédo a concorréncia desleal — e ndo por meio de exclusividade de dados
(Art. 195, Lei de Patentes 9.279/96);

g) institui o mecanismo do uso publico ndo comercial, conforme previsto no
Acordo TRIPs (Art. 43-A, Lei de Patentes 9.279/96).

2) Decreto: criacdo do Conselho de Direitos de Propriedade Intelectual (CoDiPl)

a) vinculado a Casa Civil da Presidéncia da Republica (o GIPI é atualmente
vinculado a Camara de Comércio Exterior, que estd sob o Min. do
Desenvolvimento, Industria e Comércio — MDIC), para unificar a politica publica
nacional relativa aos direitos de propriedade intelectual;

b) conferir mais poder ao Conselho, tornando suas resolucdes vinculantes (as
resolucdes do GIPI atualmente ndo séo vinculantes);

c) democratizar a participagdo de outros entes do Governo junto ao novo
Conselho, além da Presidéncia da Republica: inclusdo do CADE, ANVISA,
CAMEX, CGEN, bem como de pessoas com notério conhecimento na area (tais
como académicos).

3) Recomendacgoes ao Poder Executivo: utilizando-se da prerrogativa que o
Legislativo possui, ao final de cada capitulo sdo feitas diversas recomendacgdes
ao Governo, incluindo ao INPI, ao CADE, a ANVISA e assim por diante.

No decorrer dos debates realizados em sete semindrios nos anos 2011 e 2012, outros te-
mas se somaram a esses, em uma configuracdo que colocou em evidéncia a necessida-
de de mudancas legislativas e de outras medidas indicadas ao Poder Executivo Federal
para superar os problemas que, de certa forma, criam obstdculos para a evolugio tec-
noldgica e barreiras 2 concorréncia no mercado e, consequentemente, interferem na

competitividade do pais.

Em 10 de agosto de 2011 o Secretdrio-Executivo do Ministério da Ciéncia, Tecnolo-
gia e Inovacdo (MCTI), Sr. Luiz Antonio Elias, abriu os eventos proferindo palestra
no Conselho de Altos Estudos e Avaliagdo Tecnolégica da Camara dos Deputados so-
bre inovagdo e patentes. Na sequéncia realizou-se o semindrio “Inovacido Tecnolégica,
Propriedade Intelectual e Patentes” (17 de agosto de 2011), na Comissdo de Ciéncia e
Tecnologia da Camara dos Deputados, com a participagdo de representantes do Mi-
nistério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (MDIC), do Ministério
das Relagdes Exteriores (MRE) e do MCT1, além de ter contato com a participacio de

representantes dos meios empresarial e académico.



Com o intuito de ampliar e aprofundar as discussdes realizadas, foi langado um ciclo

de outros quatro debates: em 05 de outubro de 2011 na Camara dos Deputados, em
Brasilia; em 17 de outubro de 2011 na Universidade Estadual de Campinas (Unicamp),
em Campinas; em 27 de outubro de 2011 no Instituto Nacional da Propriedade In-
dustrial (INPI), no Rio de Janeiro, ¢ em 07 de novembro de 2011 na Faculdade de
Direito da Universidade de Sdo Paulo (USP), em Sio Paulo. O foco para cada um dos
ciclos de debates foi, respectivamente: i) o setor produtivo (realizado na Camara dos
Deputados), ii) os produtores de pesquisa e desenvolvimento (realizado na Unicamp),
iii) o olhar institucional (realizado no INPI), e iv) o olhar sobre a legislagdo de patentes
(realizado na USP).

Ap6s os dois eventos de agosto de 2011 e do ciclo de quatro debates, foi observado
que o setor da sociedade civil tinha ficado sub-representado nos debates. Decidiu-se,
portanto, realizar um quinto e dltimo debate do ciclo, especialmente focado no setor
quimico-farmacéutico, ocorrido em 29 de maio de 2012, abrindo oportunidade para
organizagdes ndo-governamentais (ONGs) que ndo haviam sido devidamente ouvidas
nos outros debates, de expor suas posicoes sobre o tema de patentes, farmacos e inova-
¢do. Participaram do debate, também, representantes da academia, bem como do Poder

Executivo Federal, do Judiciario e da indtstria farmacéutica.

Assim, com a realizagdo desses sete debates ao longo de 2011 e 2012, com a participagdo
de mais de 30 (trinta) especialistas, representando uma gama ampla de setores (INPI,
entidades de fomento a pesquisa, académicos, advogados de grandes multinacionatis,
Poder Executivo Federal, organiza¢do da industria nacional, associagdo especializada
na drea, ONGs, membro do Judicidrio Federal, dentre outros), pode-se colher subsidios

para a realizacdo deste estudo.

Esses subsidios foram organizados a partir de um questiondrio orientador dos debates.
As valiosas contribui¢des recebidas encontram-se resumidas no Anexo III e em artigos

desses especialistas no Anexo V.

Além das discussdes trazidas pelos participantes dos sete debates mencionados, extensa
bibliografia, nacional e estrangeira, foi examinada, incluindo trés relatérios independen-
tes encomendados pelo governo do Reino Unido, bem como dois relatérios do érgao de
defesa econdmica e concorrencial do governo dos Estados Unidos da América. Foi feita,
ademais, andlise das legislacoes de patentes da Argentina, China e India, que foram
reformadas recentemente. Diversos documentos da Organizacdo das Nagoes Unidas,
bem como de suas agéncias especializadas, foram igualmente consultados. Artigos e

livros académicos, nacionais e estrangeiros, também serviram de base para este estudo.

Ap6s uma introdugio ao escopo deste estudo, hd uma divisdo dos temas em 20 (vinte)

capitulos. O capitulo 1 trata do incentivo a inovagdo por meio dos direitos de patentes,



de invencdo; dos efeitos do fortalecimento desses direitos; de alguns indicadores de ino-

vacdo no Brasil, bem como do impacto das patentes no direito humano a satde.

O capitulo 2 trata dos requisitos de patenteabilidade e da qualidade das patentes. A
oposi¢do prévia a concessdo de patentes ¢ tratada no capitulo 3. O capitulo 4 cuida
da nio extensdo do prazo de patentes. O uso governamental é examinado no capitulo
5. As patentes de revalidagdo ou pipeline sdo discutidas no capitulo 6. Os segundos
usos médicos e os polimorfos sdo tratados no capitulo 7. A anuéncia prévia da Anvisa
¢ debatida no capitulo 8. O capitulo 9 trata da protecdo a dados de testes clinicos. O
abuso de patentes por meio de agdes judiciais (sham litigation) é examinado no capi-
tulo 10. As licengas compulsérias sdo debatidas no capitulo 11. Os recursos genéticos
e os conhecimentos tradicionais sdo analisados no capitulo 12. O capitulo 13 trata da
premiacdo como alternativa de incentivo a inovagdo. As patentes implementadas por
software sdo examinadas no capitulo 14. O chamado Patent Prosecution Highway (PPH)
¢ examinado no capitulo 15. O atraso na concessdo de patentes, também conhecido
como backlog, é analisado no capitulo 16. O capitulo 17 examina o papel do Grupo
Interministerial de Propriedade Intelectual (GIPI) e a criagdo do Conselho de Direitos
Intelectuais, vinculado a Casa Civil da Presidéncia da Republica. O capitulo 18 trata de
trazer a sede do INPI para a capital Federal. Por fim, o capitulo 19 apresenta um resumo

executivo deste estudo e o capitulo 20 traz suas recomendagdes.

As propostas de alteracdo legislativa estdo como Anexo I: Projeto de Lei n. 5402/2013,
de minha autoria, em conjunto com o Deputado Dr. Rosinha (PI-PR). No Anexo II
estd a sugestdo de Decreto para a criagdo do Conselho de Direitos de Propriedade In-
telectual (CoDiPI), vinculado a Casa Civil da Presidéncia da Reptblica. No Anexo 11
estd o resumo das apresentagdes dos palestrantes nos debates mencionados. O anexo
IV traz as recomendacdes no formato oficial feitas para o Governo. No Anexo V deste
estudo, na forma de um disco compacto (CD), também estdo disponibilizados (1) a
atual Lei de Propriedade Industrial, bem como (2) os textos preparados por palestrantes

nos mesmos debates.

Os capitulos 1 e 12 foram desenvolvidos com a colaboragio do Instituto de Pesquisa
Econdmica Aplicada (IPEA), vinculado a Secretaria de Assuntos Estratégicos da Pre-
sidéncia da Republica. Colaboraram nesses dois capitulos a economista Dra. Graziela

Zucoloto e o cientista politico Dr. André de Mello e Souza.

Sou grato pela incansavel contribuigdo e coordenagio do professor Pedro Paranagud,
assessor técnico da Lideranca do PT nesta Cdmara dos Deputados. Contei também

com a colaboragio estratégica de Laurez Cequeira, meu entdo assessor pessoal.

O resumo das apresentagdes dos palestrantes foi realizado por meio da inestimével co-

laboragdo da Consultoria Legislativa desta Camara dos Deputados, sob coordenacio



do Dr. César Costa Alves Mattos, com a participacdo de Fabio Luis Mendes e Mauri-

cio Jorge Arcoverde de Freitas. Indispensdveis contribui¢do e apoio institucional foram
prestados pelo Consultor Paulo Anténio Motta dos Santos, Coordenador de Articulagdo
Institucional, e pelo entdo Coordenador da Secretaria, Mdrcio Coutinho Vargas. O
Deputado Inocéncio Oliveira, presidente do extinto Conselho, e presidente do novo

Centro, ofereceu todo o apoio institucional necessdrio para a realizagio deste estudo.

A presente andlise técnica, em momento algum, advoga ou pretende advogar contra-
riamente ao sistema de patentes. Os direitos de patentes e correlatos, se devidamen-
te equilibrados com outros direitos fundamentais previstos no art. 5° da Constituigio
Federal, devem servir de incentivo para a inovagio tecnoldgica do Brasil, com vistas ao
desenvolvimento cientifico, tecnoldgico, econémico e social. O sistema de patentes e
direitos correlatos, portanto, deve servir de incentivo para a inovagdo tecnolégica, bem
como, por outro lado, promover o acesso a essas inovagdes, bem como a capacita¢io
tecnoldgica, atendendo ao equilibrio entre a exclusividade e a concorréncia'. Alids, nes-

se sentido, o 6rgdo de defesa econoémica e concorrencial dos EUA ¢ claro:

Patentes invdlidas ou excessivamente amplas perturbam esse equilibrio, de-
sencorajando a inovagdo sequencial, impedindo a concorréncia e elevando

os precos através de licenciamentos e litigios desnecessdrios®

Se ndo houver o devido equilibrio, o sistema de patentes e direitos correlatos ndo estard
exercendo sua fung¢do constitucional e, por conseguinte, deve ser reformado (por meio
do Poder Legislativo), reinterpretado (por meio do Poder Judicidrio), bem como ter
suas politicas publicas repensadas (por meio do Poder Executivo), de modo a se atingir
o equilibrio necessdrio para a promocio do desenvolvimento econdmico, social e tec-

noldgico do Brasil, conforme exige a cldusula finalistica da nossa Constitui¢do Federal

(art. 5%, XXIX).

Comentando sobre a utiliza¢do indevida do sistema de patentes, um executivo da em-

presa estadunidense Cisco disse o seguinte:

A obtengdo de patentes se tornou (...) para muitas empresas e individuos,
um fim em si mesmo, destinada ndo a proteger um investimento em pes-
quisa e desenvolvimento, mas a gerar receita por meio do licenciamento
(“impedimento”) de outras empresas (...). Elas tentam patentear coisas que

outras pessoas ou empresas, inadvertidamente, irdo infringir e entdo espe-

1 Nesse mesmo sentido é o posicionamento da Federal Trade Commission (érgao equivalen-
te ao nosso Conselho Administrativo de Defesa Econémica — CADE) dos EUA, em seu relatério
“The Evolving IP Marketplace — Aligning Patent Notice and Remedies with Competition”, 2011, p. 1.

2 Cf. Federal Trade Commission, “The Evolving IP Market Place — Aligning Patent Notice and Remedies with
Competition”, 2011, p. 1. No original: "Invalid or overbroad patents disrupt that balance by discouraging follow-
on innovation, preventing competition, and raising prices through unnecessary licensing and litigation.”



ram até essas empresas conseguirem a comercializagdo bem-sucedida dos

produtos. Colocam as minas pelo terreno. (...) usam o sistema de patentes
como uma loteria... (...) se beneficiam do alto custo dos processos de litigio
exigindo taxas de licen¢a que sdo inferiores ao custo do litigio, esperando
que as pessoas paguem mesmo que ndo infrinjam (...). E dificil ver como

isso contribui para o progresso da ciéncia (...).}

E notdrio que o sistema de patentes, em diversos paises do mundo, ndo vem, infeliz-
mente, funcionando conforme seus objetivos: de promover o desenvolvimento e a capa-

citagdo tecnoldgica, com vistas ao desenvolvimento econdémico e social.

O Presidente dos Estados Unidos, Barack Obama, admitiu no inicio de 2013 que em
determinados setores alguns titulares de patentes “estdo essencialmente [por meio de
suas patentes questiondveis| tentando alavancar e sequestrar a ideia de outra pessoa e
ver se podem extorquir algum dinheiro de terceiros.” Obama continua: “nds também
queremos ter certeza de que as patentes sdo longas o suficiente e que a propriedade
intelectual das pessoas seja protegida. Temos de equilibrar isso e a0 mesmo tempo ga-
rantir que as patentes nio sejam tdo longas de modo que a inovagio nio seja reduzida.”
Portanto, Obama admite que, para os EUA, patentes sdo importantes ferramentas para
a promocdo do desenvolvimento tecnoldgico, cientifico, econdémico e social, mas que se
um equilibrio ndo for estabelecido, essas mesmas patentes podem surtir o efeito inverso,
e reduzir a inovacdo e o desenvolvimento. Por isso é que aquele pais passou por uma
revisdo de sua lei de patentes, e pelo mesmo motivo, Obama admite que é necessario
continuar a revisdo da lei de patentes naquele pais, que estd, segundo ele mesmo, “pela

metade” ainda.*

O Primeiro Ministro do Reino Unido, quando da encomenda do Relatério Hargreaves
sobre Propriedade Intelectual e Crescimento, de 2011, fez a seguinte pergunta para ser
respondida pelo Professor Ian Hargreaves, responsavel pelo Relatério: "Poderia ser ver-
dade que leis [de patentes]| criadas hd mais de trés séculos atrds, com o propésito expres-
so de criar incentivos econdmicos para a inovagdo, ao proteger os direitos dos criadores,
estdo hoje obstruindo a inovacio e o crescimento econdmico?” O Professor Hargreaves

concluiu: “A resposta curta é: sim.”

Para auxiliar a solucionar alguns dos problemas do sistema de patentes no Brasil, alguns

pontos identificados como merecedores de reformulagdo, conforme fundamentado

3 Cf. Commission on Intellectual Property Rights. "Integrating intellectual property rights and developing
policy”, Report of the Commission on intellectual property rights, London, UK 2002 (versao em portugués).
Cf. Joe Mullin, "Even Obama knows patent trolls are “extorting” money”.

5 Cf. lan Hargreaves, "Digital Opportunity. A Review of Intellectual Property and Growth. An Independent
Report by Professor lan Hargreaves”, 2011, p. 1. No original: “Could it be true that laws designed more than
three centuries ago with the express purpose of creating economic incentives for innovation by protecting
creators’ rights are today obstructing innovation and economic growth? The short answer is: yes.”



no presente estudo, foram tratados. A abordagem feita neste estudo é técnica e, desse

modo, ndo pretende ser académica. De qualquer forma, os argumentos aqui trazidos,
como mencionado, foram embasados em dados, estatisticas, relatérios nacionais e es-

trangeiros, textos académicos, leis de outros paises, dentre outros.

Cumpre ressaltar, ademais, que um programa governamental para a promogdo da inova-
¢do tecnoldgica do pais ndo deve se basear tinica e exclusivamente no sistema de patentes.
Patentes ndo significam, necessariamente, inovagdo. Alids, se o sistema de patentes ndo
for suficientemente equilibrado, pode inclusive promover o bloqueio da inovacio, como
as declaragdes acima mencionadas indicam, e como este estudo demonstra. Justamente
por isso que o Poder Executivo Federal lancou, no inicio de 2013, o Programa Inova Brasil
por meio da Financiadora de Estudos e Projetos (Finep), vinculada ao MCT1 — que nio

se baseia necessariamente no sistema de patentes e direitos correlatos.

Cumprindo as fungdes e atribui¢oes legais do Centro de Estudos e Debates Estraté-
gicos, da Camara dos Deputados, ao final de cada capitulo, sdo feitas recomendagdes
na forma de proposi¢des ao Poder Legislativo, bem como de indicagdes para o Poder
Executivo. As recomendagdes sdo feitas ora por meio de propostas de alteracdo legislati-
va, ora por meio de medidas administrativas a serem adotadas pelos 6rgios de governo

destinatdrios das recomendacgdes.

Enfim, este estudo espera, a luz do interesse nacional: i) servir de subsidio para uma
revisdo legislativa na drea dos direitos de patentes e correlatos; ii) propor recomendagdes
para interpretacdo e aplicagdo da legislagdo do setor por parte do Instituto Nacional da
Propriedade Industrial, dentre outros, e iii) auxiliar na tomada de decisoes referentes as

politicas publicas para o desenvolvimento nacional.



1. INCENTIVO A INOVACAO POR MEIO DOS
DIREITOS DE PATENTES DE INVENCAO

O sistema de patentes de invencio, quer nacional, quer internacionalmente, foi conce-

bido a fim de possibilitar uma troca entre publico e privado. Esse sistema se estabelece
pela concessdo da exclusividade tempordria de exploracdo®, que se caracteriza como um
monopdlio juridico tempordrio, conferido ao inventor em troca da obrigagéo de revelar
totalmente e listar as reivindicacdes de forma suficientemente descritiva de modo a um
técnico no assunto conseguir desenvolver a inven¢do em sua integralidade, conheci-
mento esse que serd imediatamente posto a disposi¢do do publico em geral, represen-

tando um conhecimento adicional para a sociedade.”

Muitos argumentam que o objetivo primordial dessa troca é o de estimular o investi-
mento privado em inovacdo pela possibilidade de obten¢io de reembolso dos investi-
mentos em pesquisa e desenvolvimento conferida pelo periodo de monopélio juridico
de exploragdo da invencdo. Trata-se da chamada “teoria do estimulo ao investimento™,
que reconhece ao inventor o direito exclusivo para exploragdo como forma de recuperar
os investimentos feitos para o desenvolvimento da invengdo, por meio da acumulagéo
de uma renda de monopdlio juridico ao longo da vigéncia da patente. A patente &, por-

tanto, uma forma de estimulo ao desenvolvimento de inovagoes.

No caso dos paises em desenvolvimento, nem sempre as atividades de inovacio e fabri-
cacdo sdo desenvolvidas localmente — sem, portanto, que ocorra estimulo para a geragao
de emprego e renda, e sem que haja capacitagio e desenvolvimento tecnolégico local.
Em face dessa especificidade, cldusulas de promogédo da transferéncia de tecnologia
foram implementadas em vdrios instrumentos internacionais. Nesse sentido, o Acordo

entre a Organiza¢do Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI) e a Organizagio das

6  Por exploragédo, entenda-se producéo, uso, colocagdo a venda, venda e importagao, conforme art. 42 da
Lei 9.279/96.

7  Daqui em diante, sera utilizada a expressao “monopélio juridico temporario” para identificar as patentes
de invencao. E forcoso observar que patentes nao sao, necessariamente, monopodlios de mercado, no sen-
tido econémico utilizado na area anticoncorrencial — mas podem vir a ser, em alguns casos. Para diferenciar
as patentes do tradicional monopélio de mercado — que é um monopdlio de fato, e ndo de direito, como o
criado pelas leis de patentes — utilizamos, assim, o termo "monopdlio juridico temporario”.

8 Diversas teorias foram desenvolvidas ao longo dos anos para fundamentar a concessdo de patentes.
Podemos resumi-las em cinco principais teorias: i) teoria do direito natural, ii) teoria contratual, iii) teoria
da recompensa, iv) teoria do estimulo e v) teoria do estimulo ao investimento. A primeira delas traz a clas-
sica explicagdo naturalista para os institutos juridicos: o criador tem um direito natural ao patenteamento.
A segunda é aquela que vé na concessao da patente uma recompensa da comunidade ao inventor pela
publicizacdo de sua descoberta. A teoria do estimulo é bastante semelhante a teoria contratual, mas aqui
a recompensa é pelo estimulo ao bem-estar individual proporcionado pela patente. Por fim, a teoria do
estimulo ao investimento vé na concessao de patentes uma protecao e um estimulo aos investimentos rea-
lizados pelas empresas para o desenvolvimento de invencoes. Trata-se, portanto, de um incentivo concor-
rencial as empresas. Segundo essa teoria, no mundo empresarial moderno, raramente é possivel identificar
o inventor; as invengdes sao via de regra obra coletiva, da organizagdo empresarial. Assim, um estimulo
individual ao inventor tenderia a ser de pouco valor. Para uma visao critica dessas teorias, ver: SALOMAO
FILHO, Calixto. Direito industrial, direito concorrencial e interesse publico. Revista de Direito Publico da
Economia, Belo Horizonte, ano 2, n. 7, 2004, p. 29 e ss.



Nagdes Unidas (ONU) deixa claro que o objetivo dos direitos de propriedade intelectu-

al’ é “promover a atividade intelectual criativa e facilitar a transferéncia de tecnologia
relacionada a propriedade industrial aos paises em desenvolvimento, de forma a acele-

rar o desenvolvimento econdmico, social e cultural”.

O principal tratado internacional sobre os direitos de propriedade intelectual na atuali-
dade é o Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados
ao Comércio (Acordo TRIPs, na sigla em inglés, a mais comumente utilizada, ou Acor-
do ADPIC, na sigla em portugués, pouco utilizada na literatura) da Organizacdo Mun-
dial do Comércio (OMC), assinado em 1994. Em seu artigo 7°, relativo aos objetivos dos
direitos de propriedade intelectual, o TRIPs nos recorda que a “protecio e a aplica¢do
de normas de protecio dos direitos de propriedade intelectual devem contribuir para
a promocdo da inovacdo tecnolégica e para a transferéncia e difusdo de tecnologia
em beneficio mituo de produtores e usudrios de conhecimento tecnolégico e de uma
forma conducente ao bem-estar social e econémico e a um equilibrio entre direitos

e obrigagdes.”’

OBJETIVO DO SISTEMA DE PATENTES

O sistema de patentes e de direitos correlatos ndo foi concebido como um fim
em si mesmo. Proteger patente de inveng¢do ndo é o objetivo do sistema de
patentes. O objetivo é promover a atividade inventiva, o avango tecnoldgico
e a transferéncia e a capacitagdo tecnoldgica, remunerando equitativamente
o inventor e almejando um fim maior: promover o desenvolvimento cientifico,
econdmico, social e tecnolégico. E, portanto, um meio, e ndo um fim em si mesmo.

9  Cf. OMPI, "Agreement between the United Nations and the World Intellectual Property Organization”,
disponivel em http://www.wipo.int/treaties/en/agreement/index.html, acessado em 29.10.2012. O termo
genérico “propriedade intelectual” abarca ndo apenas os chamados direitos de propriedade industrial,
bem como os direitos autorais. Esses Gltimos abarcam os direitos autorais propriamente ditos, bem como
os direitos conexos, compreendidos ai os direitos dos artistas intérpretes e executantes, os direitos dos
produtores fonogréficos, e os direitos dos produtores de radiodifusdo (Lei 9.610/98). E os direitos de pro-
priedade industrial incluem as marcas, as patentes de invencao e os modelos de utilidade, os desenhos
industriais, as indicagdes geograficas e a repressao contra concorréncia desleal (Lei 9.279/96). O TRIPs
inclui dentre as matérias tratadas sob a rubrica dos direitos de propriedade intelectual os direitos de autor
e os direitos conexos, as marcas, as indicagdes geograficas, os desenhos industriais, as patentes de inven-
¢ao, as topografias de circuitos integrados, a protecao de informacdo confidencial e a repressao contra
concorréncia desleal. Ha ainda outros tipos mais recentes de direitos de propriedade intelectual ou que, ao
menos, existem de forma sui generis, como as expressdes culturais tradicionais, a reparticdo dos recursos
genéticos, os semicondutores, os cultivares, dentre outros.

10 Cf. Acordo TRIPs, disponivel em http://www.cultura.gov.br/site/wp-content/uploads/2008/02/ac_trips.
pdf, acessado em 29.10.2012, implementado por meio do Decreto 1.355/95.



Segundo estudo-referéncia da Comissdo para Direitos de Propriedade Intelectual

(CIPR, na sigla em inglés) do governo do Reino Unido, “os paises em desenvolvimento
devem procurar elaborar sistemas de patente que levem em conta suas circunstincias
econdmicas e sociais especificas.” Ademais, segundo o mesmo estudo, os paises em
desenvolvimento mais avancados tecnologicamente precisam “de salvaguardas apro-
priadas para assegurar um ambiente competitivo ¢ minimizar os custos para os con-
sumidores. Uma vez que boa parte da expertise cientifica e tecnolégica dos paises em
desenvolvimento estd concentrada no setor ptblico, deve-se ponderar com atencdo as

implicagdes do patenteamento por parte de instituigdes de pesquisa e universidades.”"

Seguindo a tradi¢do da economia neocldssica, o conhecimento é um bem ptblico,
e, como tal, o custo marginal para um novo usudrio utilizd-lo é — ou tende a — zero.
Portanto, o inovador ndo poderd auferir lucro extraordindrio a partir do conhecimento
por ele produzido, dado que este estard acessivel sem custo aos seus concorrentes. Sob
competicdo perfeita, ndo haveria incentivo para os agentes privados investirem na gera-
¢do de novos conhecimentos. A concessdo de monopdlios juridicos tempordrios aos ino-
vadores, por meio da patente, surge como estimulo a geragdo de inovacoes, ao garantir

condi¢des de apropriabilidade aos recursos investidos na gera¢do de novas tecnologias.

Dado que, em um mercado perfeitamente competitivo, o custo de reproducio da inova-
¢do tende a zero, o valor de uma inovagdo originar-se-ia a partir de seu monopélio juri-
dico. Por essa perspectiva, os incentivos necessdrios a geragdo de novos conhecimentos
e tecnologias passariam pela transformagdo de um bem publico — conhecimento — em

um bem privado, através da patente (Dosi, Marengo e Pasquini, 2007).

Assim, a concessdo de um monopdlio juridico tempordrio de exploracio para uma de-
terminada invengdo teria a funcdo de criar uma “escassez artificial” de bens que nio
sdo naturalmente escassos, conferindo-lhes valor comercial. Nesse sentido, hd teoria
econdmica que afirma que o conhecimento é um bem publico com a caracteristica
intrinseca de nio-rivalidade e nio-exclusividade. Portanto, o conhecimento entendido
como bem publico global (incluindo a informagéo da patente) poderia ser utilizado sem
que se interferisse no consumo de outros interessados.'” Desse modo, embora os direitos
de patentes criem ineficiéncias, eles seriam o preco a se pagar pela geragdo de novas

invencoes e para que estas se tornem, no longo prazo, publicas.

O Brasil adotou sua primeira lei sobre propriedade industrial em 1809. Atualmente,

estd em vigor a Lei 9.279 de 14 de maio de 1996, conhecida como Lei de Propriedade

11 Cf. Reino Unido, Comissdo para Direitos de Propriedade Intelectual (CIPR), “Relatério da Comissdo
para Direitos de Propriedade Intelectual — Integrando Direitos de Propriedade Intelectual e Politica de
Desenvolvimento”, Londres, 2002.

12 Cf. Keith Maskus e Jerome H. Reichman, “International Public Goods and Transfer of Technology — Under a
Globalized Intellectual Property Regime”, Cambridge University Press, 2005.



Industrial (LPI), em vigor desde 15 de maio de 1997. Para fins didaticos, na maioria das

vezes em que essa Lei é mencionada neste estudo, fazemos referéncia a ela como Lei de
Patentes. Cumpre ressaltar, contudo, que a mencionada Lei abarca, como esclarecido

na nota de rodapé 9, ndo apenas patentes, mas outros tipos de direitos correlatos.

Antes da constitui¢io da OMC, os temas relacionados a propriedade intelectual eram
tratados exclusivamente pela Organiza¢io Mundial da Propriedade Intelectual - OMPI,
criada em 1967 e em vigor desde 1970. O principal acordo internacional sobre o tema
era a Convengdo da Unido de Paris para a Prote¢do da Propriedade Industrial — CUP,
de 1883, do qual o Brasil ¢ signatdrio desde sua criagdo, e que permanece em vigor
até hoje, com suas revisdes. Em 1974, a OMPI passou a ser um 6rgio especializado do
sistema da ONU.

O TRIPs estabeleceu um patamar minimo de concessdo de direitos que deve ser im-
plementado por todos os paises membros da OMC em suas legislagdes nacionais. O
TRIPs ¢, portanto, um tratado-contrato. Néo ¢é autoaplicdvel. Vale apenas entre Estados-
-membros. Para que passe a ter validade internamente em cada pais, deve ser obriga-
toriamente implementado no ordenamento juridico pétrio. O TRIPs possui validade
apenas entre os Estados-membros, mas ndo internamente no ordenamento juridico de

cada Estado-membro.

Além da cria¢do de um patamar minimo de direitos, o TRIPs passou a ter o que muitos
chamam de “unhas e dentes”. Caso algum pais viole as regras estabelecidas por TRIPs,
o pafs que se achar prejudicado pode iniciar uma consulta perante a OMC e, caso ela
ndo seja suficiente para dirimir o suposto conflito, o pais que se entender prejudicado
pode iniciar um painel perante o Orgéo de Solugio de Controvérsias da OMC. Caso
os drbitros da organizacio entendam que houve viola¢do da regras da OMC, o pais in-
frator estard sujeito a sangdes comerciais estabelecidas por um 6rgio multilateral. Esse
¢ um grande avanco na esfera comercial global, uma vez que, se as regras ndo forem
seguidas, o pafs infrator ficard sujeito a embargos. Fssa é uma forma, portanto, de esti-

mular que os Estados-membros cumpram as regras da OMC.

Outro ponto fundamental é que todo e qualquer pais que faca parte da OMC deve
por consequéncia adotar o Acordo TRIPs. O principio do compromisso tnico (single
undertaking) estabelece que, ao fazer parte da OMC, os paises signatdrios devem auto-
maticamente adotar todos os acordos que integram o pacote da organizacdo, dentre os
quais estd o Anexo 1C, ou chamado Acordo TRIPs. Portanto, ndo é possivel fazer parte
da OMC e rejeitar o Acordo TRIPs por falta de interesse. Caso um pais escolha ser sig-
natdrio da OMC, deverd, assim, adotar as normas estabelecidas no Acordo TRIPs. Nes-
se sentido, tendo em vista a expansdo do comércio global, praticamente todos os paises

hoje fazem parte da OMC e, por conseguinte, tém de observar os patamares minimos
estabelecidos pelo TRIPs.



Uma das principais mudancas trazidas pelo Acordo TRIPs foi o estabelecimento da

obrigatoriedade da concessdo de direitos de patentes para todos os campos tecnolégicos,
incluindo setores para os quais muitos paises ndo concediam patentes na época, como o
setor farmacéutico. Foi uma mudanga radical porque contrariava a orientagio até entdo
vigente, na qual a patente farmacéutica era incompativel com a satide publica, especial-
mente para se evitar o perigo de manobras especulativas sobre medicamentos, fixando,

por exemplo, precos abusivos e provocando, inclusive, a sua escassez.

O Acordo TRIPs concedeu prazo para que os paises em desenvolvimento e paises de me-
nor desenvolvimento relativo que ndo reconheciam patentes para alguns campos tecnol6-
gicos passassem a fazé-lo. Os paises em desenvolvimento, incluido ai o Brasil, teriam até
2005 para incorporar o padrdo minimo de concessdo de direitos de propriedade intelectu-
al em suas legislages internas; e os paises de menor grau de desenvolvimento, conforme
lista da ONU, teriam até 1° de julho de 2013 — e para o campo de patentes farmacéuticas,
eles teriam até 1° de janeiro de 2016, conforme previsto na Declaracdo de Doha sobre o
Acordo TRIPs e Satide Publica, assinada em 2001."” Nos dias 5 e 6 de marco de 2013 o
Conselho de TRIPs da OMC se reuniu para decidir sobre a extensdo do prazo para im-
plementacdo do TRIPs nos paises de menor grau de desenvolvimento, que sugeriram que
o prazo seja estendido até que esses paises ndo estejam mais na lista da ONU de paises de
menor grau de desenvolvimento. Vdrios paises em desenvolvimento, como Brasil, apoia-

ram a medida, ao passo que paises desenvolvidos ficaram reticentes."

Uma das principais vantagens desse periodo de transigdo seria permitir o fortalecimento
das empresas nacionais para enfrentar a concorréncia com as empresas transnacionais
em pesquisa e desenvolvimento (P&D). Como mencionado, o Brasil alterou sua legisla-
¢do de propriedade industrial em 1996, adequando-se as novas regras estabelecidas em
ambito internacional e até mesmo indo além do patamar minimo exigido pelo Acordo
TRIPs."” Portanto, o Brasil antecipou essa implementagdo no ordenamento juridico na-
cional, em prejuizo préprio, e deixou de fazer uso do periodo de transi¢do, que serviria
para capacitar a inddstria nacional e melhor posicionar o pais no sistema de concorrén-

cia internacional.

13 Cf. Art. 65(4) do TRIPs, disponivel em www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/1990-1994/anexo/and1355-
94.pdf, acessado em 11.01.2013, e Doc. WT/MIN(01)/DEC/2, disponivel em https://www.wto.org/english/
thewto_e/minist_e/min01_e/mindecl_trips_e.htm.

14 Cf.CatherineSaez,"WTO:WideSupportForLDCTRIPsExtension, WithAHitch",|P-Watch,06.03.2013,disponivel
em http://www.ip-watch.org/2013/03/06/to-wide-support-for-ldc-trips-transition-extension-with-a-hitch/.

15 O Brasil nao estava obrigado a implementar um sistema de exaustao nacional, ja que o art. 6° do TRIPs nao
estipula a obrigatoriedade da adocao de qualquer padrao relativo a exaustdo de direitos, seja um padrao na-
cional, seja internacional. Mesmo assim, a Lei de Propriedade Industrial (9.279/96) adotou o padrao nacional,
sendo certo que em alguns momentos a adog@o do padréo internacional promoveria um maior acesso a tec-
nologias produzidas em paises estrangeiros, o que poderia, no caso de acesso a medicamentos essenciais,
proteger e promover a saude dos brasileiros de forma mais eficaz. Outro dispositivo que o Brasil ndo estava
obrigado a implementar, mas o fez, em nitido prejuizo aos brasileiros, foi o sistema chamado de pipeline,
previsto nos artigos 230 e 231 da Lei 9.279/96. Para uma discussao sobre esse topico, veja capitulo 5 a seguir.



Um grupo de académicos e de autoridades do setor de satide piblica que participou de

alguns ciclos de debates promovidos no ambito deste estudo alertou para o erro estra-
tégico de o Brasil ter adotado prematuramente alguns pontos do Acordo TRIPs sem,

contudo, ter feito uso do periodo de transi¢do.'®

Foi uma oportunidade perdida, apesar de prevista em TRIPs, como resultado de pressio
do Escritério de Comércio dos Estados Unidos da América (USTR, na sigla em inglés),
por meio do dispositivo conhecido por “especial 301” da Lei de Comércio daquele pais,
bem como por pressdo politica da indudstria multinacional e de advogados brasileiros

que possuiam como clientes a industria estrangeira.

Nos anos que antecederam as negociagdes do TRIPs, a inddstria dos EUA influenciava
o governo estadunidense para que adotasse medidas para forgar outros paises a respei-
tar os bens de conhecimento 14 produzidos. Assim, ao longo da primeira metade dos
anos 1980, o Centro de Comércio Internacional dos Estados Unidos (ITC, na sigla em
inglés) estrategicamente divulgou a existéncia de perdas na balanga comercial daquele
pais da ordem de aproximadamente US$ 43-61 bilhdes, devido a falsificagdes, e ainda
divulgou que de 1980 até 1987 o superavit da balanca comercial despencou de US$ 27
bilhdes para um déficit de US$ 138 bilhdes. Era o momento de introduzir de alguma
forma as restricdes ao acesso aos bens de conhecimento, comumente referidos como

direitos de propriedade intelectual, na agenda de comércio internacional.”

Para tanto, em 1984 os Estados Unidos alteraram a “secdo 301” de sua Lei de Comércio
e Tarifas, de 1974 — alterada novamente em 1988 e conhecida como “especial 3017 —
para incluir a remocdo de preferéncias tarifdrias ou a imposi¢io de sancoes a paises que
ndo oferecam “prote¢do adequada e efetiva” aos direitos de propriedade intelectual de
titularidade de empresas estadunidenses em paises estrangeiros. Tendo em mente que
ndo somente o USTR (Escritério Norte-Americano de Comércio) como também qual-
quer “pessoa interessada” pode dar entrada com uma petigdo e dar inicio a uma “a¢do
3017, foram criadas organizagdes ndo-governamentais (ONGs) de interesse privado re-
presentantes da industria, tais como a International Intellectual Property Alliance (IIPA)

e a IPC, “..para assegurar que seus pontos de vista fossem considerados”.

Mesmo assim, de acordo com a industria dos EUA, as “a¢des 3017 ndo foram suficientes,
da mesma forma que, em resposta a pressdo, a outorga do Sistema Geral de Preferéncias
(SGP) dos EUA, que isenta ou reduz tarifas de forma voluntdria e ndo-reciproca para
importacdes de paises em desenvolvimento, foi também imposta como condicional sob
a concessio de direitos de propriedade intelectual. Portanto, era o inicio do vinculo

dos bens do conhecimento com o comércio internacional. F é importante notar que,

16 Cf. Anexo lll e V deste estudo.

17  Cf. Peter Drahos com John Braithwaite. “Information Feudalism: who owns the knowledge economy?”, The
New Press, New York, 2003.



nos casos acima — tanto das “acdes 3017 bem como do SGP — essas medidas eram, e

continuam sendo, tomadas de forma unilateral. Os EUA decidem como e quando irdo
tomar medidas que afetam o comércio de outros paises, sem, contudo, observar regras
multilaterais de comércio internacional — como as consultas que podem ser feitas no
ambito da OMC, bem como, caso ndo sejam resolvidas as questoes, a iniciagdo de um

painel perante o Orgdo de Solucdo de Controvérsias da OMC.

Nesse cendrio de crescente aumento da prote¢do de bens do conhecimento, comega-
ram a ser realizadas as negociagdes de 1986-94 da Rodada do Uruguai, referente ao
Acordo Geral sobre Tarifas ¢ Comércio (GAT'T), sob profunda influéncia dos paises
desenvolvidos tecnologicamente, sobretudo dos EUA, da Comunidade Europeia e do
Japdo, todos com industria mundial dominante nas dreas farmacéutica, quimica, de
software e de entretenimento. A introdug¢do de um Acordo com patamares minimos
para a concessdo dos direitos de propriedade intelectual, colocando os bens do conhe-
cimento na agenda de comércio, era uma das maiores vontades da industria daqueles
paises, que também temiam a forca em maior ntimero dos paises em desenvolvimento

na OMPI e suas iniciativas de revisdo do sistema de propriedade intelectual.

Dessa maneira, as negocia¢oes do GATT/OMC envolveram todo um pacote de temas,
sendo o Acordo TRIPs somente um dos acordos dentre muitos outros, como os acordos
sobre produtos téxteis e sobre agricultura. Nesse sentido, é comum a argumentagio de
que a justificativa para a aceitagdo dos termos do Acordo TRIPs por parte dos paises em
desenvolvimento residiria exatamente no fato de que estes tiveram como contrapartida
os “vantajosos” termos do acordo sobre agricultura, que serviriam como incentivo para
suas exportacoes. Contudo, essa justificativa simplista para a aceita¢do dos termos do
Acordo TRIPs pelos paises em desenvolvimento como uma barganha relacionada ao
acordo sobre agricultura ndo parece acertada. As evidéncias indicam que a protegio dos
direitos de propriedade intelectual vem sendo expandida de maneira cada vez maior a
agricultura e a bens a ela relacionados, tais como sementes, plantas e produtos agro-
quimicos, como adubos, fertilizantes etc., o que, em udltima instancia, representa uma
dependéncia dos paises do hemisfério Sul em relagdo a tecnologia em grande parcela

detida por paises do hemisfério Norte.

Nesse sentido, o Relatério Gowers, do governo do Reino Unido, é claro ao afirmar
que mesmo os patamares minimos dos direitos de propriedade intelectual previstos no
Acordo TRIPs “se provaram muito onerosos para alguns paises em desenvolvimento”."®
As cldusulas TRIPs-plus sio mais onerosas ainda, porque vdo além do patamar minimo
exigido pelo Acordo TRIPs, como é o caso das patentes de revalidacdo (ou pipeline),

das patentes de novos usos e novas formas (segundos usos e poliformos), bem como

18 Cf. Reino Unido, “Gowers Review of Intellectual Property”, relatério do governo do Reino Unido, 2006, p. 59.



dos direitos de exclusividade de dados de testes; temas tratados nos capitulos 6, 7 ¢ 9,

respectivamente, deste estudo.

Ainser¢do dos bens do conhecimento na agenda de comércio e a inclusdo de cldusulas de

exigibilidade no Acordo TRIPs chegaram para transformar para sempre o cendrio global.

Segundo a concepgio dos paises desenvolvidos, principalmente Estados Unidos da Amé-
rica, Canadd, Japdo e paises europeus, a padroniza¢do minima dos direitos de proprieda-
de intelectual levaria a um tratamento adequado desses direitos, favorecendo a inovagéo
e estimulando os processos de transferéncia de tecnologia. Por outro lado, os paises em
desenvolvimento demonstravam preocupagdo em relagdo as assimetrias entre os paises,
especialmente quanto a capacidade nacional de producio tecnoldgica, e buscavam me-
canismos eficazes de transferéncia de tecnologia. Além disso, também demonstravam

preocupacio em garantir o acesso de suas populagoes as novas tecnologias.”

No contexto de negocia¢do do Acordo TRIPs, o objetivo declarado do sistema de prote-
¢do a propriedade industrial era promover a inovagdo tecnolégica e propiciar a transfe-
réncia e difusdo de tecnologia por meio do investimento direto de capital estrangeiro no

pais, de forma conducente ao bem-estar social e econdmico (artigo 7°, Acordo TRIPs).

O entendimento majoritdrio, defendido principalmente pelos representantes de paises
desenvolvidos, era de que quanto maior a protecio a propriedade intelectual, melhor
para o desenvolvimento de todos os paises. Assim, o atual sistema de propriedade inte-
lectual foi adotado com dois objetivos principais: i) promover a inovagio e ii) facilitar
a transferéncia de tecnologia para paises em desenvolvimento de modo a acelerar o

desenvolvimento econémico e social.

Nesse sentido, André Fontes, Desembargador do Tribunal Regional Federal da 2* Regido,

que participou do ultimo ciclo de debates promovidos no dambito deste estudo, alerta:

“a industria brasileira tende a desaparecer porque o sistema foi feito com
armadilha. Nao hd promogdo tecnoldgica. Nés fomos doutrinados a pensar
que o melhor para o Brasil é patente e protecdo. A lei patentdria no Brasil
¢ vendida’ para a sociedade com a ideia que protecdo significa desenvolyi-
mento. Isso nao ¢ verdade. O que promove desenvolvimento no Brasil ¢ a
tecnologia, e nds precisamos ter tecnologia. A prote¢do é uma decorréncia do
investimento tecnolégico.”’

Os defensores do TRIPs deviam saber melhor do que qualquer pais em desenvolvimen-

to que os direitos de patentes e correlatos seriam muito mais um eficaz instrumento

19 Cf. Jayashree Watal, “Intellectual Property Rights in the WTO and Developing Countries”, Oxford, New
Delhi, 2003.

20 Cf. Anexo lll e V deste estudo.



de fortalecimento de suas empresas transnacionais com proje¢do mundial, bem como

dos rendimentos da tecnologia produzidas por essas empresas e por seus centros de
pesquisa, do que uma forma de promover o desenvolvimento de paises que ndo eram
industrializados ou que eram integrados por empresas de pequena dimensio, desprovi-
dos de centros de tecnologia e recursos suficientes para fazer frente as necessidades para

a formacdo de uma tecnologia inovadora.

Qualquer excecio a essas premissas como, por exemplo, a existéncia de talentosos cien-
tistas nos paises em desenvolvimento, ou de desenvolvimento tecnolégico de alguma
empresa, poderia ser contornada por paises industrializados por meio da fuga de capital
humano, a conhecida fuga de cérebros, ou pela aquisicio de empresas dos paises de
economia periférica. De fato, o papel dos direitos de patentes e correlatos no desen-
volvimento das nagdes, e mesmo na geragio de conhecimento, é um tema cercado de

interesses econdmicos antagdnicos.

11 Efeitos do fortalecimento dos direitos
de patentes de invencao

As diferengas no grau de desenvolvimento tecnolégico observadas entre as empresas
seriam determinadas por suas caracteristicas, capacitagdes e escolhas estratégicas. Em
consequéncia, direitos de propriedade intelectual podem néo ser essenciais para induzir
atividades inventivas, dado que, em muitas inddstrias, a lideranga ou pioneirismo na
comercializagdo de um novo produto ¢ suficiente para gerar lucros extraordindrios e,
nesses casos, as patentes ndo seriam primordiais para promover seu desenvolvimento.”!

Desse modo, a prote¢do formal teria, quando muito, um papel secunddrio no estimulo
a inovacdo (DOSI, MARENGO e PASQUINI, 2007).

Dosi, Marengo e Pasquini (2007) apresentam diversos contraexemplos a relagdo de cau-
salidade entre direitos de patentes e desenvolvimento de novas tecnologias, destacando-se
o segmento de tecnologias de informacido e comunicagdo (TICs). Neste, foram gera-
das diversas inovagoes que produziram significativo valor econémico, mesmo quando
ndo foram patenteadas. As industrias de suporte 16gico (software) e telefone mével sao
exemplos de novos produtos e tecnologias que surgiram em um ambiente que pouco se

utilizou dos direitos de patentes.

Para os autores, tal fragilidade pode ter sido o fator de estimulo ao rdpido crescimento
desses setores, dado que a disseminagdo do conhecimento estimulava a geragdo de ino-
vagoes, enquanto o fortalecimento do regime de propriedade industrial a partir dos anos

1980 teria sido consequéncia, e ndo causa, da expansio do setor de TICs.

21 Akio Morita, fundador da Sony, descreve a importéncia do pioneirismo em relacdo as patentes, em sua
autobiografia intitulada “Made In Japan, Akio Morita e a Sony”, Cultura, de 1986.



No que se refere a promogio da inovacdo, entidades como a Academia de Ciéncias e o 61-

gio de defesa concorrencial dos Estados Unidos da América (Federal 'Trade Commission,
o FTC) jd indicaram que a qualidade das patentes concedidas estd se deteriorando e
que o padrio de andlise dos requisitos de patenteabilidade tornou-se excessivamente
baixo, possibilitando a concessdo de intimeras patentes de baixa qualidade que afetam

indevidamente o dominio publico e trazem efeitos negativos a inovagao®.

No mesmo sentido, o relatério produzido pela Organizagdo para a Cooperagdo Econd-
mica e Desenvolvimento (OCDE), em 2004, conclui que “uma investigacdo prelimi-
nar sobre o funcionamento do sistema de patentes revela limitagdes quanto a adequagéo

desse sistema para melhorar a inovagdo e a difusdo da tecnologia”™.

NAO FOl COMPROVADA “CAUSA E EFEITO” ENTRE
FORTES DIREITOS DE PATENTES E ALTOS NIVEIS DE CRESCIMENTO

Varios paises em desenvolvimento recepcionaram amplamente leis de patentes
e direitos correlatos e nem por isso tiveram uma melhoria sensivel no seu
desempenho econémico, tecnoldgico, de industrializagdo ou de inovacéo.

Nas palavras do Conselheiro Kenneth Nébrega, chefe da Divisao de Propriedade
Intelectual do Ministério das Relacdes Exteriores, que participou do ultimo ciclo
de debates promovidos no &mbito deste estudo, “essa percepgao simplista de
que existe uma relacdo automatica entre protecao e inovacdo deixou de ser um
consenso."%

Héa estudos, alids, que demonstrariam a correlacdo entre fortes direitos de
patentes e correlatos com altos niveis de crescimento dos paises. Contudo,
como indica o Relatério Gowers, do governo do Reino Unido, as evidéncias ndo
sdo conclusivas. E verdade que foi demonstrada relacio entre fortes direitos
de patentes e elevado crescimento, mas ndo foi comprovada uma relacdo de
causa e efeito.?

Outros fatores que influenciam diretamente a forma como os entes da sociedade agem
e reagem quando algum direito de patentes e correlatos ¢ motivo de disputa, sdo a ca-

pacidade de monitorar o mercado, os custos dos litigios, a competéncia dos advogados

22 Federal Trade Commissioin. “To promote innovation: the proper balance of competition and patente law
and policy”. 2003. Cf, também, JAGUARIBE, Roberto e BRANDELLI, Otavio. “Propriedade intelectual: es-
pacos para os paises em desenvolvimento”. In Propriedade intelectual: tensées entre o capital e a socieda-
de. Fabio Villares (org.). Sdo Paulo: Paz e Terra, 2007.., pp. 277 e 290.

23 ORGANIZATION FOR ECONOMIC CO-OPERATION AND DEVELOPMENT. Patents and innovation: trends
and policy challenges. Paris, 2004, p. 28. Apud JAGUARIBE, Roberto e BRANDELLI, Otavio. Propriedade
intelectual: espacos (...), op cit. p. 291.

24 Cf. Anexo Ill deste estudo.
25 Cf. Reino Unido, “Gowers Review of Intellectual Property”, relatério do governo do Reino Unido, 2006, p. 58.



contratados, o poder de negociagdo dos envolvidos, a visdo dos tribunais envolvidos,

dentre vdrios outros fatores. Koen (1991) apud Cimoli e Primi (2008) revela casos em
que pequenas e médias empresas dos Estados Unidos tinham conhecimento da viola-
¢do de seus direitos de patentes e correlatos, mas a maioria ndo atuou legalmente devido

aos altos custos envolvidos e ao tempo das controvérsias legais.

Entre os custos sociais envolvidos no processo de protegio aos direitos de propriedade
intelectual, destacam-se também: i) o custo de oportunidade de investimento em
trajetérias tecnoldgicas selecionadas (escolha de caminhos inventivos que nio levardo
necessariamente a geracdo do melhor produto ou processo inovativo, mas com maior
chance de ser patenteado); ii) custos de transagdo, caracterizados pela necessidade de
administrar e fazer cumprir o sistema de patentes; iii) custos relacionados ao depdsito
de uma gama de produtos e/ou processos inter-relacionados, com o intuito de bloque-
ar o acesso aos demais concorrentes em determinados espagos tecnoldgicos; iv) busca
excessiva pelo patenteamento, postura que consome elevados custos financeiros; v)
pagamento de royalties como um custo social; vi) elevacdo dos precos de produtos
importados; vii) elevacdo dos precos para aquisi¢do e utilizagdo de novas tecnologias;
viii) perda de atividade econdmica, pela limitagdo de atividades imitativas, ix) possi-
bilidade de abuso de precos de detentores de patentes; x) limita¢do do acesso a novas
tecnologias devido a possibilidade de cobranga de precos elevados durante a vigéncia

do monopdlio juridico; entre outros.

A principal critica a causalidade positiva entre estabelecimento de direitos de patentes
e geracdo de inovagdo tecnolégica concentra-se no fato de que, sem o desenvolvimento
de capacitagdes cientificas e tecnolégicas, nenhum sistema de patentes serd capaz de
promover a geragdo de inovagdes, ou mesmo de promover a concorréncia e a competiti-
vidade que estdo associadas a ideia de inovagdo, assim como, de modo mais especifico,
a criacdo de empresas voltadas para a produgio e desenvolvimento de novos produtos

ou de tecnologias.

Para Lall e Albaladejo (2002), direitos de patentes e correlatos fracos podem ajudar
empresas em estdgios iniciais de desenvolvimento a construir tais capacitagdes tecno-
l6gicas por meio de imitagdo e engenharia reversa. Esse fendmeno foi observado em
diversos paises hoje desenvolvidos, que utilizaram um baixo nivel de protecido a patentes
em seus estdgios iniciais de industrializagdo para promover seu desenvolvimento, au-

mentando a prote¢do conforme se aproximavam das economias lideres.



A IMITAGAO FOI ESSENCIAL PARA OS PAISES HOJE DESENVOLVIDOS

Segundo Chang (2001 e 2009), a experiéncia histérica de paises atualmente
avancados revela que forte protecdo aos direitos de patentes ndo foi
uma condigdo essencial ao seu desenvolvimento econémico. A maioria
adotou protecdo fraca e incompleta até alcancarem estagios avancados de
desenvolvimento, e muitos violaram os direitos de patentes de outros paises.?

A Holanda, por exemplo, revogou integralmente sua lei de patentes por 47 anos,
de 1869 até 1910, de modo que o pais pudesse copiar livremente as invengdes
da area quimica da Alemanha, sua vizinha.?’

E, apés consolidarem sua posicdo tecnoldgica, esses paises que tinham adotado
protecdo fraca, ou mesmo abolido suas leis de patentes, voltaram-se para o
aperfeicoamento internacional do sistema de protecdo patentéria e a exigir
dos paises ainda ndo amadurecidos, e que ainda ndo tinham atingido um grau
substantivo de desenvolvimento tecnolégico, uma paridade protetiva segundo
os altos padrdes que aqueles conquistaram — com base na imitagao.

Experiéncias de paises como Alemanha, Japdo e Sui¢a indicam que um baixo nivel
de protegido foi um fator central no fortalecimento de suas capacidades produtivas e de
P&D*. Apés superarem o atraso tecnolégico, paises atualmente desenvolvidos fortale-
ceram seus direitos de patentes e correlatos, limitando o acesso dos demais as inovagoes
por eles geradas e, deste modo, dominaram a geragdo de tecnologias e o patenteamento
em nivel global. Estados Unidos, Alemanha e Japao correspondem, atualmente, a apro-
ximadamente 80% das patentes concedidas no escritério norte-americano (United States
Patent and Trademark Office — USPTO) (CIMOLI e PRIMI, 2008). Desse modo, os pai-
ses desenvolvidos mantém o controle tecnolégico no mercado internacional, e lograram

dividir os povos em duas classes: os capacitados tecnologicamente, e os outros.

26 Cf., também, Fabio Konder Comparato, “A transferéncia empresarial de tecnologia”, 1984.

27 Cf. Adam B. Jaffe e Josh Lerner, “Innovation and Its Discontents — How our Broken Patent System is
Endangering Innovation and Progress, and What to Do About it”, Princeton, 2004, pp. 86-90.

28 A Alemanha, ao adotar o sistema de propriedade industrial, ndo permitiu o patenteamento de produtos
quimicos, apenas de seus processos de producdo. Por tras dessa decisdo, estava a necessidade de esti-
mular a inovacao industrial, incentivando a procura por processos mais eficientes relativos ao produto de
interesse. Essa estratégia é considerada um dos pilares do sucesso tecnoldgico alcangado pela industria
quimica alema a partir do final do século XIX. J& a Suica, no século XIX, ndo possuia uma lei de PI, tornou-
-se um dos paises mais inovadores do mundo, inventando maquinas téxteis, a vapor e processadores de
alimentos. A introducado da legislacdo de Pl suica, em 1907, n3o teria proporcionado um crescimento signi-
ficativo nas atividades inventivas. O autor conclui que, no caso suico, a auséncia dessa legislacdo colaborou
com o desenvolvimento tecnoldgico e industrial do pais. Mais recentemente, a Suica realizou um estudo
empirico com 350 empresas atuantes na area de biotecnologia para compreender como propiciar uma po-
sicao inovadora no longo prazo. Como resultado, o pais optou por impor limites a protecdo de invencdes
biotecnolégicas, com o objetivo de prevenir que a pesquisa seja bloqueada e impeca o desenvolvimento
tecnolégico da area. (Chang, 2001; Li, 2008).



Além do dominio por alguns paises, observa-se também que o patenteamento mun-

dial é concentrado em empresas transnacionais. Sefarti (2008) ressalta que, a partir de
meados dos anos 1980, o nimero de familias de patentes” mais que dobrou e, neste

processo, essas grandes empresas dominaram o processo de patenteamento.

Para o autor, ativos intangiveis, como direitos de patentes, sdo a forma mais recente de
&« st ~ . . . A « .

financeirizagdo” das empresas multinacionais, que vém se tornando “centros financei-
ros com atividades industriais”, ou seja, de dar prioridade a geragdo de receitas por meio

de direitos de patentes e processos financeiros, em detrimento das atividades produtivas.

Nesse contexto, os pagamentos e receitas por licenciamento de tecnologia aceleraram-se
consideravelmente em curto periodo: nos Estados Unidos, estima-se que as receitas por
licenciamento de patentes passaram de US$ 15 bilhdes em 1990 para mais de US$ 100
bilhdes em 1998 (SEFARTT, 2008).

Em relagdo aos impactos do fortalecimento dos direitos de patentes nos paises em
desenvolvimento, diversos autores argumentam que as promessas estabelecidas espe-
cialmente pelo Acordo TRIPs, relativas a atracdo de investimento estrangeiro em P&D,
ao aumento das transferéncias tecnolégicas e a reducio do catching up em relagdo as
nacoes desenvolvidas, ndo estariam se concretizando. Chang (2001) ressaltou que se,
em teoria, o fortalecimento do sistema de patentes pode encorajar os paises desenvolvi-
dos a transferir tecnologia para nacoes em desenvolvimento por meio de canais formais,

a prética teria revelado poucas ocorréncias desse fato.

A alternativa frustrada de Cddigo internacional de condutas para a transferéncia de
tecnologia, iniciado em 1976 pela Conferéncia das Nacoes Unidas para o Comércio e
o Desenvolvimento (UNCTAD), por deliberacdo da Assembleia Geral da Organizacgao
das Nac¢oes Unidas, em 1974, sob a forma de declaracio destinada ao estabelecimento
de uma Nova Ordem Econémica Mundial teria sido uma boa maneira de iniciar a
redugdo das disparidades entre paises ricos e pobres. Por meio de uma normativa su-
pranacional sobre transferéncia de tecnologia, necessdria ao estabelecimento de uma
Nova Ordem Tecnolégica Mundial, a disciplina do comércio de tecnologia seria feita
em bases mais equitativas, e inibiria as praticas abusivas que tanto beneficiam os paises
ricos. Eissa iniciativa, contudo, nunca vingou, tendo como motivo a oposi¢do por parte

de paises ricos.

Pelo contrdrio, direitos de patentes mais fortes estariam reduzindo a capacidade de
nacoes menos desenvolvidas tecnologicamente de promover a captura (catch up) por

meio de canais informais, via engenharia reversa, processos de imitagdo e adaptacgdo de

29 Familias de patentes sao um conjunto de patentes depositadas em vérios paises para proteger uma Unica
invencao, ou seja, quando o depdsito inicial realizado em um determinado pais é estendido a escritérios
de outros paises.



tecnologias avangadas, que podem ser mais importantes do que as transferéncias formais

para a promogdo do desenvolvimento. Para o autor, no caso de paises em desenvolvimen-
to, nos quais a assimilac¢do tecnolégica é mais relevante do que a geracido de inovacoes de

ponta, os beneficios de um regime de propriedade industrial forte sio minimos.

Além da pouca evidéncia que relaciona o fortalecimento dos direitos de patentes ao
aumento de P&D, os custos de oportunidade de estabelecer e processar um sistema de
direitos de patentes forte tende a ser considerdvel em paises em desenvolvimento, dada

as limitagdes em recursos técnicos, administrativos e humanos.

Considerando que a maioria absoluta das patentes mundiais origina-se de paises desen-
volvidos, os custos de pagamentos de royalties geralmente excedem significativamente

os beneficios potenciais.

A titulo de ilustracdo, a tabela do Banco Central do Brasil, a seguir, indica fluxo de
capital ingresso e egresso, na drea de direitos autorais, entre Brasil e EUA. Apesar de
ndo serem dados sobre patentes, os nimeros evidenciam o enorme déficit na balanca
comercial entre os dois paises, na drea de direitos autorais. Em 2008, ingressaram no
Brasil US$ 27.204.000,00 (vinte e sete milhdes, duzentos e quatro mil délares) referen-
tes a direitos autorais de brasileiros nos EUA. Ao passo que egressaram para os EUA
US$ 2.359.143.000,00 (dois bilhdes, trezentos e cinquenta e nove milhdes, cento e

quarenta e trés mil ddlares).

Tabela 1 Fluxo de capital ingresso e egresso entre Brasil e EUA
dos Estado Unidos USS mil
1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009
Muguel de Filmes
hemsiogralions 327 25 75 35 16 05 &7 04 306 74 16 1862 08
Plgusl Fias § Discos 02 375 425 1832 4554 1878 1975 09 08 05 12 1432
Gravados
Direitos Autorais 2141 2356 8152 5418 3198 4206 9475 11370 4489 8107 16530 20101 23166  17.837
Direites Autorais sobre
Programas de 339 1337 4583 1407 1280 393 1369 1569 256 19706
Computador
Aquisigio de Software - | o05 4579 910 402 789 1620 2404 3062 10929 147
Cdpia Unica
UtizmgiodeBancos de | 4, yg7g 242 285 190 15 56 43 5116 2116 13096 1239 1.880 1,556
Dados Internacional
TransmissBode Evenios| 923 2486 1710 4545 5066 6856 8121 4084 2080 2715 1906 3558 1969 1,940
Total 3.687 _ 9.769 15738 12336 10984 13301  21.623 20135 22.870 34147 31641 24899 27.204 21477
Egressos para o5 Unidos
1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009
Muguel de Filmes
A 1132 4837 23022 38206 37355 39860 27.143 36435 53716 21372 46587 13119 7115 2504
gfa“é",f,'f”b'm 10 2948 4649 14420 11185 17.652 30484 40453 50653 55453 71543 72040  69.819 56.257
Direitos Adlorais 26379 63444 116141 116334 116503 93436 80440 84409 93.848 183033 302983 210149 246643  147.750
Direites Autorais sobre
Programas de 205259 292645 391.199 363084 473726 513596 530341 539380 625963 1001420 1215987 1468616 1665625 1.018.373
Computador
isigdo de Software -
Aquisigia de Software - | o0 109 107263 152809 224.111 260713 222238 182579 155441 162901 40163
Copia Unica
UtiizglodeBancos de | 4 y9q  4opg 5517 G618 14385 15914 24727 27021 22750 29255 37880 51007 61905  44.131
Dades Interacional
Transmiss&o de Evenios| 26674 49.180 124,868 128001 128934 119941 107.028 111962 112274 132021 178788 219283 308037  209.931
Total 317.173 525.025 818.204 690.574 1.042.801 1.022.637 991.742 995.101 1.122.105 1.463.617 1.853.768 2034213 2359143 1.478.946

Fonte: Banco Central do Brasil - DESIG com base nos registros de cAmbio contratado até 09/09/2009



Ja a tabela a seguir, também do Banco Central do Brasil, ilustra a transferéncia para o exte-

rior de diversos tipos de direitos intelectuais, incluindo marcas, direitos autorais e patentes.

Tabela2  Transferéncias financeiras para o Exterior — Cambio Contratado

Valores em us$ mil

Ang Matureza Fato Cambio EUA Japdo EU (15} EL:::BD";DG z‘:rr';i‘: Walor Total
2004 48110 SEW.DIV'&QU@AO DE SOFTWARE 624.403.6 465,6] 190.730.9 0.0] 144842] B30.084.3
2004 48127 SERV.DIV'&QU@AO DE SOFTWARE COPIA UNICA 162.893.7 5.721.5| 158.251.7 0.0] 47.0864| 3739333

TOTAL - 2004 1.048.812.6 18.207.9] 462.135.1 0.0] 103.305.0) 1.632.460.6
2005 45034 |SERV.DIV-OUT - ALUGUEL FILM CINEMATOGRAFICOS 213718 33| 203083 3.0 4204) 42.106.8
2005 45058 [SERV.DIV-OUT - ALUGUIEL FITAS E DISCOS GRAVADOS 55.452,7 188.6] 25867.9| 95209 804.3] 91.8344
2005 45443 [SERV.DIV-OUT - DIREITOS AUTORAIS 183.033.3 1.527,8] 76.999.5| 218026 16.3474| 2007106
2005 45618 | SERV.DIV-EXP/IMP SV - MARCAS - LICENCA DE USO 19.706.8 1.646.2| 384337 4.528.8] 64.3155
2005 45625 |SERV.DIV-EXP/IMP SV - PATENTES - LIC EXPLORACAQ 164.297 .6 7.266.5] 11.1829 244.7) 1828917
2005 48110 [SERV.DIV-DIR OUTORAIS SOBRE PROG DE COMPUTADOR 999.424.6 4618.7] 464.4276| 18585 49.1242]1519.4536
2005 48127 |SERV.DIV-DIR AQUISICAD DE SOFTWARE COPIA UNICA 40.147.3 1.2628] 321399 4.7 B.772,2] 803769

TOTAL - 2005 1.483.434.1 16.513,9) B69.350.8| 33.230,7 78.242,0| 2.280.789,5

Obs.: pris inted I: AguisicBo de software = para revendalAquisicBo de software cépia Unica = para uso préprio.

Fonte: Banco Central do Brasil — Departamento de Capitais Estrangeiros e Cambio.

Chang (2001) também argumenta que hd pouca evidéncia da relagdo entre fortaleci-
mento dos direitos de propriedade intelectual e promogdo do investimento direto es-
trangeiro, pois dado que a empresa tem a garantia de protecdo, a ameaca dos concorren-
tes locais — que poderiam copiar o produto e fabricd-lo a menor pre¢o — é minimizada,
facilitando o suprimento do mercado por importagdes, em nitido prejuizo a inddstria

nacional e a capacitagdo local e a transferéncia de tecnologia.

BANCO MUNDIAL CONCLUI QUE NAO HA CAUSA E EFEITO ENTRE
INVESTIMENTOS ESTRANGEIROS E PROTECAO A PATENTES

O Banco Mundial, em relatério produzido em 2005, concluiu que “as evidéncias
sdo inconclusivas quanto a relacdo dos investimentos diretos estrangeiros aos
regimes de propriedade intelectual"*°.

Chang (2001) conclui que os paises desenvolvidos deveriam reconhecer que, durante
seu processo de desenvolvimento, aderiram a préticas atualmente consideradas ilegais,
como a violagdo dos direitos de patentes de nacdes estrangeiras. Seria, portanto, in-
questiondvel que pafses emergentes precisam de regimes de direitos de patentes funda-
mentalmente diferentes das nagdes ja avangadas, incluindo menor periodo de protegdo
patentdria, maior facilidade no licenciamento compulsério, pagamentos reduzidos de
licenciamento de royalties, dentre outros.

30 WORLD BANK, Global Economic Prospects 2005. Washington, 2005. p. 110. Apud JAGUARIBE, Roberto et
al. Propriedade intelectual: espacos (...), op cit. p. 292.



Dados do setor farmacéutico ilustram essas criticas. As evidéncias contrariam o argu-

mento de promogdo da inovagdo por meio da prote¢do dos direitos de patentes. A maior
parte dos produtos “novos” colocados no mercado farmacéutico seriam, na verdade,
produtos de imitacdo (me toos), ou seja, moléculas equivalentes aquelas que jd existem

no mercado e que ndo representam uma real inovacao.

De fato, uma andlise detalhada de centenas de novos medicamentos aprovados pela
agéncia dos Estados Unidos Food and Drug Administration (FDA) entre 1989 e 2000,
revelaram que 75% ndo apresentam beneficio terapéutico em relacdo aos produtos
jd existentes. Apenas 153 (15%) dos 1.035 novos medicamentos aprovados pela FDA
durante esse periodo foram classificados como altamente inovadores — medicamentos
que possuiam novos principios ativos e que também apresentavam uma melhora cli-

nica significativa.”

Entre 2000-2004, a situagdo se manteve semelhante, apenas 11% dos novos medica-
mentos foram altamente inovadores (49 de 427)*. No mesmo sentido, a revista cien-
tifica British Medical Journal publicou um estudo no qual demonstra que apenas 68
(59%) de 1.147 novos medicamentos patenteados analisados entre 1990 e 2003 pelo
Orgio Canadense de Revisio dos Precos dos Medicamentos Patenteados foram classi-
ficados como reais inovacoes (breakthrough) — ou seja, primeiro firmaco a tratar de for-
ma efetiva uma determinada doenga ou que promove ganho terapéutico considerdvel

quando comparado aos farmacos jd existentes’.

Mais recentemente, estudo elaborado pelo Professor Carlos Correa revela a queda na
aprova¢io pela FDA de novas entidades quimicas para uso farmacéutico nos altimos
anos, conforme o gréfico abaixo demonstra.**

31 Cf. James Love, "Evidence Regarding Research and Development Investments in Innovative and Non-
Innovative Medicines”, setembro de 2003, disponivel em http://www.cptech.org/ip/health/rnd/evidence-
regardingrnd.pdf.

32 United States Food and Drug Administration — CDER NDAs Approved in Calendar Years 1990-2004 by
Therapeutic Potential and Chemical Type. Disponivel em: http://www.fda.gov/cder/rdmt/pstable.htm.
Acesso em 09 jul. 2008.

33 “Breakthrough drugs and growth in expenditure on prescription drugs”. In Canada, Morris L Barer, Patricia
A Caetano and Charlyn D Black, Steven G Morgan, Kenneth L Bassett, James M. Wright, Robert G Evans,
British Medical Journal, 2nd September 2005, 331:815-6. Apud MEDICOS SEM FRONTEIRAS. As negocia-
¢6es na OMS sobre Saude Publica, Inovacédo e Propriedade Intelectual (IGWG): o que vem acontecendo e
quais sdo os desafios?

34 Correa, Carlos. "Pharmaceutical Innovation, Incremental Patenting and Compulsory Licensing”. Geneva,
South Center, 2011.



Grificol  Novas entidades quimicas para uso farmacéutico

aprovadas pela FDA, EUA (1998-2011)

Fonte: FDA apud CORREA, 2011.

A Comissdo Europeia, braco executivo da Unido Europeia, emitiu em 2008 um rela-
tério no qual demonstra a diminui¢do do nimero de novas entidades quimicas regis-
tradas no periodo de 1990 a 2007 (de 51 em 1991 para 21 em 2007)*. Ainda, relatério
produzido pela PriceWaterhouseCoopers em 2007 revela que, apesar do aumento dos

gastos com pesquisa e desenvolvimento, apenas 22 novas entidades moleculares foram
aprovadas pela FDA em 2006.

PRICEWATERHOUSECOOPERS ALERTA:
INDUSTRIA FARMACEUTICA NAO INOVA EM AREAS CARENTES

O problema central da industria farmacéutica é a falta de inovacdo em novos
tratamentos para as necessidades médicas mundiais ainda ndo atendidas.®

Esses dados indicam que o atual sistema de patentes, ao invés de estimular a inovagio,
estd promovendo o investimento no que se costuma chamar de inovagoes incrementais,
baseadas em produtos jd existentes ou processos conhecidos, as quais geram patentes
que garantem um bom retorno financeiro para seus titulares’’, mas pouco beneticio

real para a sociedade.

35 COMISSAO EUROPEIA DG. Pharmaceutical Sector Inquiry: preliminary report, Novembro, 2008.

36 PRICEWATERHOUSECOOPERS, Pharma 2020: the vision. Which path Will you take? Disponivel em http://
www.pwc.com/gx/eng/about/ind/pharma/pharma2020final.pdf. Acesso em 09 jul. 2008.

37 CORREA, Carlos Maria. Tendencias en el Patentamiento Farmacéutico: estudios de casos. Buenos Aires:
Corregidor, 2001.



Essa pritica foi denominada em inglés evergreening, ou seja, perenizagdo ou poster-

gacdo abusiva, caracterizada pelas estratégias variadas utilizadas pelos detentores de
patentes para estender seus monopélios para além dos 20 anos de prote¢io, mesmo na
auséncia de qualquer beneficio adicional. Essas medidas tém como principal objetivo

atrasar a entrada da concorréncia no mercado®.

BANCO MUNDIAL APONTA: PRODUGAO DE
FARMACOS PATENTEADOS TEM OCORRIDO FORA DOS PAISES EM
DESENVOLVIMENTO, APESAR DA PATENTE EXISTIR NESSES PAISES

A protecdo patentadria fez com que diversas empresas farmacéuticas
multinacionais parassem ou ndo iniciassem a producdo e o investimento nos
paises em desenvolvimento e passassem a abastecer esses mercados com
produtos produzidos em outras localidades.*

Ou seja, mais um fator que ocorreu ao contririo do que foi defendido quando da ado-
¢do do atual sistema de patentes, reduzindo a transferéncia de tecnologia e impactando

negativamente o direito ao desenvolvimento desses paises.

Os direitos de patentes ndo sdo o tinico mecanismo de apropriabilidade das receitas deriva-
das da inovacdo. Um aperfeicoamento da legislagdo nacional deveria distinguir os direitos
de patentes das formas suplementares de prote¢io, ndo necessariamente no campo penal,
como, por exemplo, a concorréncia desleal, que ndo se confunde com as patentes, a despeito
de realizar uma protecdo periférica e residualmente mais ampla. Estudos empiricos revelam
que as taxas de propensio ao patenteamento, e seu papel no estimulo a realiza¢do de P&D,
variam entre setores. Nos casos das industrias quimica e farmacéutica, as patentes seriam

mais relevantes para sustentar os elevados dispéndios em P&D necessdrios a inovagao.

Em casos nos quais a inovagio sequencial é parte integrante do processo inovativo,
como, dentre outras, na questdo do software, as patentes desempenham papel impor-
tante e podem ter efeitos contrdrios, prejudicando a inovacdo e limitando a escolha dos

usudrios e encarecendo o produto final.

Mesmo sem utilizar mecanismos formais de apropriagdo, o inovador pode usufruir de ou-
tros mecanismos para recuperar os investimentos. Entre as formas de prote¢do ndo formais,

destacam-se os segredos industriais, as vantagens temporais e a detengdo de capacitagoes

38 Medidas deste tipo foram identificadas até mesmo nos Estados Unidos, em um relatério da Federal Trade
Commission — FTC de 2002. Generic drug entry prior to patent expiration: an FTC study. Washington, DC,
United States Federal Trade Commission, July 2002.

39 WORLD BANK, Global Economic Prospects 2005, op. cit. Apud JAGUARIBE, Roberto et al. Propriedade
intelectual: espacos (...), op cit. p. 292.



complementares. E fora do campo das patentes em si, poder-se-ia criar uma legislagdo

sobre concorréncia desleal e, dessa forma, abranger o que ndo estd na esfera das patentes.

Cimoli e Primi (2008) destacam que o segredo industrial e as vantagens temporais sdo
os mecanismos de prote¢do mais utilizados, enquanto as patentes desempenham um

papel relativamente mais importante nas estratégias das empresas de maior porte.

Arundel (2001) revela que a probabilidade de as empresas preferirem segredo a patentes
como forma de detencido de exclusividade decresce com o aumento no tamanho da
empresa, no caso de invengdes de produto. Chang (2001) argumenta que, quando o in-
ventor confia na possibilidade de manter segredo, ele optard por esse mecanismo e ndo
depositard patente. Por essa l6gica, o sistema de patentes ndo seria utilizado, para evitar
que a descric¢do das invengdes (um dos requisitos da patenteabilidade) fosse publicizada,

mantendo-se, ao contrdrio, segredo.

Por todo o exposto, fica claro que os direitos de patentes podem exercer forte influéncia
sobre o desenvolvimento econdmico, social e tecnolégico de um pafs, tanto no sentido
de promover a soberania e a independéncia nacional, bem como no sentido oposto, por
meio da dependéncia tecnoldgica de outros paises. Por isso, a politica ptblica adotada
deve ser cuidadosamente equilibrada: deve promover a inovagdo e uma remuneragdo
justa e equitativa aos inovadores, tendo como objetivo o desenvolvimento tecnolégico,

cientifico, econdmico e social.

1.2 QO caso brasileiro e seus indicadores
de inovacao tecnoldgica

O tema das patentes, particularmente sua relagdo com as transformagdes econdmicas
associadas ao dinamismo dos novos setores industriais intensivos em tecnologia e a nova
divisdo internacional da produgio e do comércio, foi objeto de extensos debates durante
a década de 1990. Durante esse periodo, a semelhanca de outros paises em desenvol-
vimento, o Brasil foi fortemente pressionado a alterar sua base legal e institucional de
incentivo a inovagdo por meio dos direitos de patentes. Nesse sentido, apés uma série
de discussoes ocorridas desde a segunda metade da década de 1980, foi aprovada a Lei
n° 9.279/96 (Lei de Propriedade Industrial — LPIL, a qual nos referimos como Lei de

Patentes, vez que € esse o foco deste estudo), que entrou em vigor em 1997.

A Lei de Patentes foi adotada logo ap6s a assinatura do acordo TRIPs em 1994, ao qual
aderiram todos os paises-membros da entdo recém-criada OMC. Apesar do periodo de

transigdo de 5 (cinco) anos concedido pelo Acordo para que ele, como um todo, passasse



a ser exigivel em paises em desenvolvimento, o Brasil abriu mao desse direito, com o ar-

gumento de antecipar os beneficios esperados de um sistema de patentes mais austero.”

Os defensores da adogdo de uma legislagdo mais rigida de patentes e de direitos corre-
latos argumentavam que sua implementacdo seria uma oportunidade para o Brasil se
modernizar, fortalecendo os padrdes de qualidade e a capacidade competitiva da in-
ddstria local, elevando o fluxo de transferéncia de tecnologia por meio de um crescente
namero de contratos de licenciamento e estimulando o investimento direto estrangeiro,

o patenteamento local e os investimentos em P&D por empresas estrangeiras.

Tais argumentos estavam acompanhados de fortes pressoes de paises avancados tecno-
logicamente, em especial os Estados Unidos, que incitavam de forma crescente seus
parceiros comerciais a adotar posturas mais austeras no campo de patentes e direitos

correlatos, sob pena de sofrerem sanc¢oes comerciais.*!

A atual lei brasileira de patentes foi aprovada sob duras criticas de alguns setores nacionais.

LABORATORIOS NACIONAIS ALERTARAM PARA OS SERIOS PROBLEMAS DA
LEI DE PATENTES, QUANDO DE SUA NEGOCIAGCAO NA DECADA DE 1990

Segundo Carlos Alexandre Geyer, presidente da Associagcdo dos Laboratodrios
Farmacéuticos Nacionais (Alanac), quando das negociacdes ocorridas na
década de 1990, sobre a formacéo da atual Lei de Patentes, as associacoes
representantes de laboratérios nacionais, como a Associagdo Brasileira das
Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades (Abifina) e
a Alanac, lutaram para "tentar convencer a sociedade e os parlamentares de
que o que iriam aprovar, por exigéncia principalmente dos Estados Unidos,
certamente traria problemas no futuro para nossa inddstria (...). Tivemos algum
sucesso na Camara dos Deputados, mas, quando o projeto foi ao Senado,
ele foi completamente modificado, atendendo aos interesses das pressoes,
principalmente as norte-americanas (...). N&s, ao contrério, por exemplo, da
Argentina, e atualmente da India, ndo aproveitamos nada das prerrogativas
que a legislagdo internacional permitia. (...) Em determinados aspectos, [a atual
Lei de Patentes do Brasil] estéd até mais rigorosa do que a legislacdo norte-
americana (...). Infelizmente, a nossa indUstria farmoquimica foi sucateada. (...)

40 Vide art. 65(1) e (2) do Acordo TRIPs.

41 Cf. Peter Drahos, com John Braithwaite, “Information Feudalism: who owns the knowledge economy?”, The
New Press, New York, 2003.



A grande maioria dos parlamentares que votou a atual legislacdo de patentes
desconhecia seus requisitos fundamentais, aquilo que estavam votando. Hoje
acredito que a sociedade tenha evoluido nesse sentido, fora as pressées que
nés sofremos de outros setores industrializados, de outros setores exportadores
no Brasil. No Rio Grande do Sul, ndo conseguimos, apesar de diretores do
sistema da Federagao das Industrias do Estado do Rio Grande do Sul (Fiergs)
e apesar do presidente na época ser oriundo da industria farmacéutica,
fechar apoio a nossa luta, a nossa reivindicagdo por uma legislacdo patentaria
adequada, porque o setor coureiro-calcadista, extremamente forte no Brasil,
foi ameacado pelo governo norte-americano de que ndo mais importaria os
calcados brasileiros. (...) A sociedade brasileira foi utilizada, setores industriais,
exportadores na época, foram utilizados como forma de pressao para que essa
legislacdo de patentes fosse aprovada.”?

Como resultado da sangdo da atual Lei de Patentes, observa-se uma clara queda, de
1996 a 1997, na participagdo dos “residentes” no depésito patentdrio, que passam de
324% para 17%. No total, incluindo “residentes” e “ndo residentes”, as patentes de in-
vengdo depositadas no pais passaram de 8.057 em 1996% para 16.235 em 1997, alcan-
cando 21.825 depésitos em 2007 (OMPI, 2012).

No Brasil, o salto automadtico dos ndo “residentes” estd associado, entre outros fatores, a
revalidagdo de patentes estrangeiras, conhecidas na sua versdo angléfona como pipeline,
mecanismo em que a patente concedida no exterior foi reconhecida no Brasil até o

tempo em que ela leva para expirar no pais de origem — vide discussdo no capitulo 6.

42 Cf. Comentarios de Carlos Alexandre Geyer, presidente da Associagdo dos Laboratérios Farmacéuticos
Nacionais (Alanac), na mesa “Harmonizagao internacional: o futuro do tratado substantivo da Lei de
Patentes e suas implicacées para os paises em desenvolvimento”, no Seminario Internacional Patentes,
Inovacao e Desenvolvimento (SIPID), realizado pela Associacao Brasileira das Industrias de Quimica Fina,
Biotecnologia e suas Especialidades (Abifina), em 05 e 06 de julho de 2007, no Rio de Janeiro, disponivel
em http://www.abifina.org.br/arquivos/Il_sipid_3_hormonizacao.pdf.

43 Média anual de 7.087 patentes depositadas entre 1990 e 1996.



ESTATISTICAS INDICAM QUE O ATUAL SISTEMA DE
PATENTES TEM BENEFICIADO MAIS OS ESTRANGEIROS

Apods a entrada em vigor, em 1997, da atual Lei de Patentes, a participagdo
de "ndo residentes” aumentou e se manteve acima de 80% dos depdsitos de
patentes de invengdo no Brasil (tabela 3, a seguir), o que demonstra, entre
outras coisas, que os custos de manutencéo do sistema de patentes no Brasil
estéd sendo direcionado prioritariamente para a protecdo de patentes de
estrangeiros, e ndo de nacionais.

Importante ressaltar que, no conceito empregado ao termo “residentes”,
estdo incluidas as empresas estrangeiras que possuem escritério legalmente
constituido no Brasil. Portanto, o termo “residente” ndo corresponde a industria
nacional, mas sim a soma de empresas nacionais a empresas estrangeiras com
filiais legalmente constituidas no Brasil.

Pesquisa desenvolvida por Reis (2012) demonstra que “seis paises dominam
90,5% do total de pedidos de patentes de medicamentos antirretrovirais no
Brasil, sendo as empresas dos Estados Unidos as maiores patenteadoras,
respondendo sozinhas por 62% do patenteamento. O Brasil apresenta
percentual de 2,3% do total dos pedidos.”

O predominio de “ndo residentes” nos depésitos de patentes ndo é uma particularida-
de brasileira, sendo realidade na maior parte dos paises emergentes. A China aparece
como excecdo a esse fendmeno: desde 2004, os residentes respondem pela maior parte
dos depésitos de patentes de invengdo no escritério chinés e, em 2009, alcancaram

72,8% desse montante.

Nesse sentido, a China passou por uma profunda reforma de sua lei de patentes em
2008, de modo a incentivar a inovagio sequencial e a industria local na busca pelo

desenvolvimento tecnoldgico e econémico daquele pais.

44 Cf.Renata Reis, "Panorama Patentario dos Medicamentos Antirretrovirais no Brasil”. Tese de Doutorado em
andamento, Programa de Pés Graduagao em Politicas Publicas, Estratégias e Desenvolvimento, Instituto
de Economia, Universidade Federal do Rio de Janeiro, 2012.



Tabela 3 Depésitos de Patentes de Invencdo no Brasil:
residentes e nio residentes — 1998 a 2011%
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Fonte: Banco de Dados INPI
Atualizado: JUNHO de 2012
Dados computados conforme o ano de entrada no protolo

PCT = Depésitos via Tratado de Cooperagdo de Patentes (Patent Cooperation Treaty), computados pelo ano de
entrada em Fase Nacional

Obs.: veja que no conceito empregado ao termo “residentes”, estdo incluidas as empresas estrangeiras que possuem
escritério legalmente constituido no Brasil. Portanto, o termo “residente” ndo indica industria nacional, mas sim a
soma de empresas nacionais a empresas estrangeiras com filiais legalmente constituidas no Brasil.

O expressivo crescimento no pagamento de royalties e licengas*® nos anos 1990 estd
diretamente ligado ao fluxo para o exterior. Essa tendéncia pode ser observada desde
1993, pouco antes da entrada em vigor da Lei de Patentes, e se intensifica ao longo dos
anos seguintes.

Nesse contexto, é clara a grande importancia da averbagdo de contratos de tecnologia,
bem como que se realize exame preciso de eventuais cldusulas restritivas, inclusive
com prejuizo a concorréncia, que podem ser prejudiciais ao desenvolvimento do Brasil
ou 2 atividade da empresa ou institui¢do, ptblica ou privada, que adquire a tecnologia.
As politicas publicas devem contemplar uma devida regulacio da transferéncia de tec-
nologia pelo Estado, impedindo a instalagdo no pais de condigdes restritivas ou abu-
sivas tais como: restri¢do a exportagdo, restricdo a pesquisa, restri¢do a negociagdo de

tecnologia concorrente, restricio ao questionamento da patente ou direito licenciado,

45 Inclui depésitos também efetuados por meio do Acordo em Matéria de Patentes (ou Patent Cooperation
Treaty — PCT).

46 De acordo com a definicdo do Banco Central do Brasil, a série “royalties e licencas” registra receitas e des-
pesas decorrentes do uso de ativos intangiveis e direitos intelectuais, tais como: licenca de exploragao de
patentes, licenca de uso de marcas, fornecimento de tecnologia, fornecimento de servicos de assisténcia
técnica, franquias e direitos autorais. Inclui também receitas e despesas acessoérias relacionadas ao regis-
tro, depdsito ou manutengdo de marcas e de patentes. Cf. http://www.bcb.gov.br/?SERIEBALPAG



restrigdes de preco, quantidade ou venda, e cldusulas que impdem apropriagio indevi-

da de resultados de pesquisa desenvolvida pela empresa que adquiriu tecnologia estran-

geira (Furtado, 2011).

O SISTEMA DE PATENTES TEM SERVIDO COMO MECANISMO DE
TRANSFERENCIA DE RECURSOS DE PAISES MENOS DESENVOLVIDOS
TECNOLOGICAMENTE PARA PAISES RICOS

Em 1993, o déficit brasileiro no setor conhecido como direitos de propriedade
intelectual alcancava US$ 86 milhdes. Em 2012, depois da criacdo da OMC e da
entrada em vigor da Lei de Patentes, esse montante alcangou US$ 3,1 bilhdes,
conforme dados do Banco Central do Brasil — o que indica uma perda de mais
de 3.600% (trés mil e seiscentos por cento).”

Os dados evidenciam que o sistema dos monopélios juridicos temporarios,
também conhecidos como direitos de propriedade intelectual, esta funcionando
como mecanismo de transferéncia de renda de paises em desenvolvimento e
menos desenvolvidos para paises de economia central, no fluxo inverso do
estipulado por seus objetivos, bem como dos argumentos utilizados por paises
mais desenvolvidos tecnologicamente, quando das negociagdes do Acordo
TRIPs da OMC.

Nesse sentido, o Secretério-Executivo do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
Inovagéao, Luiz Antonio Elias, ressaltou no ciclo de debates organizado no dmbito
deste estudo que, desde 1996, quando da assinatura da atual Lei de Patentes,
"o nimero de depdsitos de nacionais € praticamente o mesmo, enquanto que o
de ndo residentes aumentou extraordinariamente, o que vem contribuindo para
o desequilibrio do balanco de pagamentos”.*®

Nas palavras de Joseph Stiglitz, Prémio Nobel de Economia em 2001, "o
sistema de patentes é distorcido e, com a enorme transferéncia de recursos dos
paises pobres para os ricos, é potencialmente desigual no financiamento de
pesquisas. A enorme transferéncia de renda tem claramente um efeito negativo
no desenvolvimento.

47
48
49

Cf. http://www.bcb.gov.br/?SERIEBALPAG

Vide Anexo Il deste estudo.

STIGLITZ, Joseph E. Towards a pro-development and balanced intellectual property regime. WIPO: Seoul,

2004. p. 10. Tradugdo nossa.



Importante observar que o déficit na drea dos direitos de propriedade intelectual come-

¢ou a aumentar justamente por volta de 1995, ano da criagio da OMC e de seu Acordo
TRIPs, conforme demonstram os dados do Banco Central do Brasil. E a balanca comer-
cial nesse setor passou a ter queda enorme depois da entrada em vigor da atual Lei de
Patentes — bem como das atuais Leis de Direitos Autorais — Lei 9.610/98 e de Programa
de Computador — Lei 9.609/98 (Fonte: http://www.bcb.gov.br/?SERIEBALPAG).

Zich Moysés Junior, Diretor do Departamento do Complexo Industrial e Inovagdo em
Saude, e Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, do Ministério da
Saidde, que participou do tltimo ciclo de debates promovido no 4mbito deste estudo,
aponta que “a partir de 1996, o Brasil| passou a conceder patente para produtos farma-
céuticos e, ainda assim, um parque local nio se desenvolveu. O pais passou a importar,
saindo de um déficit de US$ 1 bilhdo para US$ 10 bilhdes no setor farmacéutico.”

Outra constatacio relevante refere-se a evolugio dos depdésitos brasileiros de patentes

no mundo’.

BRASIL DETEM MENOS DE 0,3%
DOS PEDIDOS DE PATENTES NO MUNDO

Passados dez anos da introducédo da Lei de Patentes, ndo se observa uma evolucdo
da participacéo brasileira no cenédrio mundial com base no indicador de depdsitos
de patentes no mundo. A participacéo de depdsitos de brasileiros, em relacao ao
total mundial, manteve uma média de 0,28%, ou seja, nem meio porcento.*

50 Cf. Anexo lll e V deste estudo.

51 Depositos brasileiros sdo aqueles nos quais o Brasil aparece como residéncia do primeiro depositante,
incluindo depdsitos no préprio escritério brasileiro ou nos demais escritérios mundiais.

52 Considerando os depésitos de brasileiros nos escritérios nacional e internacionais, em relacao ao total de
depdsitos mundiais. A média foi de 0,39%, se incluidos os depésitos de residentes brasileiros (incluidas ai
as empresas estrangeiras com filial legalmente constituida no Brasil), em relacdo ao total de depésitos de
residentes no mundo, entre 1997 e 2007.



Grifico 2 Depositos Brasileiros de patentes de invencio / Depésitos
Mundiais de patentes de invenc¢io — 1997 a 2007
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Fonte: OMPI. Elaboragao Prépria.

OS ESTRANGEIROS TEM SE BENEFICIADO MAIS
DO SISTEMA DE PATENTES NA AREA FARMACOQUIMICA
DO QUE A INDUSTRIA NACIONAL

Em relacdo ao predominio de “ndo residentes” nos depdsitos de patentes, o
campo farmacéutico é emblematico. De acordo com Correa (2011), levantamento
realizado no Brasil gerou resultados relativos a patenteamento doméstico
particularmente surpreendentes, dada a existéncia de estrutura de P&D no pas.>®

Dentre as 278 patentes farmacéuticas concedidas pelo INPI entre 2003 e 2008
identificadas pelo referido estudo, apenas uma é de titularidade de produtor
brasileiro.

53 Correa, Carlos. "Pharmaceutical Innovation, Incremental Patenting and Compulsory Licensing”. Geneva,
South Center, 2011.



Grifico3  Patentes concedidas no Brasil no setor farmacéutico por
pais de origem do detentor da patente — 2003-2008
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Fonte: Carlos M. Correa, Pharmaceutical Innovation, Incremental Patenting and Compulsory Licensing, 2011.

Ou seja, ao contrdrio do que os paises mais desenvolvidos tecnologicamente prometiam,
a partir da adog¢do do Acordo TRIPs no Brasil ndo houve um maior ntimero de pedidos
de patentes feitos por nacionais ou mesmo estrangeiros residentes no pafs; indicativo
de que ndo houve transferéncia de tecnologia, quer por meio de investimento direto de

capital estrangeiro, quer por meio de difusdo de tecnologia supostamente propiciada
pela concessdo de patentes.

Avancando na questdo da atragdo de investimento direto de capital estrangeiro em decor-
réncia de uma maior protegdo aos direitos de patentes, que seria um fator que propiciaria
maior desenvolvimento econdmico para os paises em desenvolvimento e menos desen-

volvidos, os dados também demonstram que isso ndo estd ocorrendo em muitos setores.

INVESTIMENTOS EXTERNOS CAIRAM APOS A
ENTRADA EM VIGOR DO ACORDO TRIPs

No Brasil, dados da Organizagdo das Nacdes Unidas para o Desenvolvimento
Industrial (UNIDO) apontam que os investimentos na area de biotecnologia
cairam de US$ 28 milhdes em 1994 para US$ 15 milhdes em 2003. Na éarea
farmacéutica, cairam de US$ 91 milhdes em 1994 para US$ 37 milhdes em 2003

54 UNIDO, Indstat 4, 2005. Apud JAGUARIBE, Roberto e BRANDELLI, Otavio. Propriedade intelectual: espacos
(...), op cit. p. 295.



Assim, a concessao de patentes nas éareas de biotecnologia e farmacoquimica no
Brasil levou, ao contrério do esperado, a uma queda de investimentos externos,
em contradi¢do aos objetivos visados quando da negociacdo do Acordo TRIPs
e da elaboracéo da atual Lei de Patentes.

Especificamente em relagdo ao setor farmacéutico no Brasil, estudo realizado pela Fun-
dagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz)® analisou os contratos de transferéncia de tecnologia no
setor em dois periodos (1992 e 2001): cinco anos antes e cinco anos depois da entrada
em vigor da atual Lei de Patentes. Os contratos foram classificados pelas categorias
“licenca para o uso da marca” (BNU), “franquia” (FRA), “fornecimento de tecnologia”
(TS), “licenga de exploragio de patente” (PE), “compartilhamento de custos na pesqui-

sa e desenvolvimento” (R&D) e “assisténcia técnica” (TAS).

CONTRATOS DE TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA NA AREA
FARMACEUTICA CAEM QUASE 70% APOS ACORDO TRIPs

A Fiocruz revela que houve um decréscimo de quase 70% no numero de
contratos de transferéncia de tecnologia no setor farmacéutico, caindo de 110
em 1992, para 34 em 2001.%¢

A maior parte desses contratos é referente apenas ao “uso do nome de marca” e “assis-
téncia técnica”, o que na pratica ndo contribui para um aumento ou melhora do desen-

volvimento tecnolégico local.

MDIC DIZ QUE IMPORTAGCOES NO SETOR
FARMACOQUIMICO AUMENTARAM SUBSTANCIALMENTE
APOS ASSINATURA DO ACORDO TRIPs

Dados do Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior —
MDIC demonstram que as importacdes aumentaram exponencialmente apds
a criagdo da OMC e da entrada em vigor da Lei de Patentes, e que a balanca
comercial brasileira no setor de farmacos é absolutamente negativa, ou seja,
o numero de importacdes é maior do que o nimero de exportacdes, como
demonstra o gréfico a seguir:

55 Cf. Oliveira, M.A.; Bermudez, J.A.Z.; Chaves, G.C. et al., 2004. Pharmaceutical patent protection in Brazil:

who is benefiting? In: Bermudez, J.A.Z.; Oliveira, M.A. (Org.). Intellectual Property in the context of the
WTO TRIPs Agreement: Challenges for public health, pp. 161 - 175, Rio de Janeiro: ENSP/Fiocruz.

56 Cf. Oliveira, M.A.; Bermudez, J.A.Z.; Chaves, G.C. et al., op. cit.



Griafico4  Balanca comercial brasileira no setor farmacéutico, 1996 a 2010
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Ou seja, a0 menos na drea farmacéutica, no Brasil, a protecdo as patentes e criagoes in-
dustriais representou um forte decréscimo nos contratos de transferéncia de tecnologia,
operando como um mecanismo de reserva de mercado por meio do fortalecimento da
marca de produtos desenvolvidos em outros paises, como demonstra o estudo realizado

pela Fundagio Oswaldo Cruz e os dados da balanga comercial brasileira.

Assim, conforme conclusdo de apresentacio feita pelo hoje Ministro de carreira Otdvio
Brandelli, do Ministério das Relacoes Exteriores (MRE), em semindrio realizado em

abril de 2009 pelo MRE.:”

‘Tomados os fatores balango de pagamentos, comércio, participagdo de mer-
cado de empresas nacionais, investimentos, P&D e P&D x PIB, apds a apro-
vagdo da reforma de Pl [propriedade intelectual| dos anos 1990, todos esses
fatores apresentam desempenho negativo ou entdo estdvel, o que significa que

a implementagdo do TRIPs nao trouxe os efeitos desejados ou esperados.

Joseph Stiglitz, Prémio Nobel de Economia em 2001, esclarece:*

(...) direitos de propriedade intelectual representam uma transferéncia; o de-
tentor do direito de propriedade intelectual fica em uma situagao melhor, e
o0 usudrio fica em uma situagdo pior. Para deixar claro, os defensores dos di-
reitos de propriedade intelectual afirmam que, a longo prazo, todos ficariam

em uma situagdo melhor, mas tal afirmagdo nunca foi comprovada.

57 Seminario Internacional: 200 anos de Propriedade Intelectual no Brasil. A propriedade intelectual como
instrumento de politica industrial: licées e desafios. Ministério das Relacoes Exteriores. Brasilia, 29 e 30 de
abril de 2009.

58 STIGLITZ, Joseph E. Towards a pro-development and balanced intellectual property regime. WIPO: Seoul,
2004. Op cit. p. 15. Tradugao nossa.



Assim, sdo diversas as evidéncias de que o sistema de patentes e de criacdes industriais

atualmente vigente ndo tem sido capaz de atingir os objetivos para os quais foi institui-
do. Nao ha evidéncias que comprovem que tenha havido desenvolvimento da inovagéo
em paises em desenvolvimento e menos desenvolvidos, quer por meio da transferéncia
de tecnologia e fortalecimento da produgio local, quer por meio do aumento de inves-

timentos externos direto no pafs.

A promocio da inovacdo tem sido negativamente impactada até mesmo nos paises de-
senvolvidos, como demonstram os estudos sobre a baixa qualidade das patentes que

vém sendo concedidas.

Ou seja, nem a promogdo da inovagdo e nem o desenvolvimento tecnoldgico e econd-
mico resultaram do enrijecimento dos direitos de propriedade intelectual ocorrido em

meados dos anos 1990.

Os fatos e as evidéncias ndo tém sustentado o sistema de patentes tal qual o conhecemos
hoje. Hd de se repensa-lo e de se promover uma reforma, de modo que os objetivos dos
sistema de patentes sejam alcangados: a inovagio e a transferéncia de tecnologia, com

vistas ao desenvolvimento econdmico, social e tecnoldgico.

1.3 O direito humano a sadde e o
impacto das patentes

O impacto negativo que o sistema dos direitos de propriedade intelectual tem exercido
sobre o acesso aos produtos ou processos protegidos por patentes é notdrio. Essa ques-
tdo é especialmente grave no que se refere a bens necessdrios para o gozo de direitos
fundamentais, como direito a cultura, a educagéo, e a sadde, por exemplo. A seguir,
abordaremos brevemente esta questdo, adotando como foco o caso do direito humano

a satde, especialmente emblemadtico neste debate.

Em ambito internacional, o direito a satide é reconhecido como um direito fundamen-
tal de todo ser humano. Com a constituicdo da Organizag¢do Mundial da Satide (OMS)
em 1946, a satide passou a ser entendida como “um estado de completo bem-estar fisi-
co, mental e social”, e “gozar do melhor estado de satde que é possivel atingir” passou

a “constituir um dos direitos fundamentais de todo o ser humano” .

Os principais tratados internacionais de direitos humanos, todos eles ratificados pelo
Brasil, estabelecem o direito a satiide como um direito humano fundamental. Entre
eles, a Declaragdo Universal dos Direitos do Homem da ONU (“Artigo XXV. Todo

homem tem direito a um padrio de vida capaz de assegurar a si e a sua familia satide

59 WORLD HEALTH ORGANIZATION. WHQO'’s Constitution. Disponivel em http://apps.who.int/gb/bd/PDF/
bd47/EN/constitution-en.pdf. Ultimo acesso em 11 de janeiro de 2011.



e bem estar”), a Declaracio Americana dos Direitos e Deveres do Homem de 1948 da

OEA (“Artigo 10. 1. Toda pessoa tem direito a satide, entendida como o gozo do mais
alto nivel de bem-estar fisico, mental e social”) e o Pacto Internacional sobre Direitos
Econoémicos, Sociais e Culturais da ONU (“Artigo 12. 1. Os Estados-Partes do presente
Pacto reconhecem o direito de toda pessoa de desfrutar do mais elevado nivel possivel

de satde fisica e mental”), que possui forca cogente.

No dia 24 de abril de 2001, a 57* Sessdo da Comissdo de Direitos Humanos da ONU
aprovou resolugdo 33/2001% proposta pela delegagio brasileira, que classificou o acesso
a medicamentos essenciais como um direito humano a saide (Horta, 2001). De acordo
com essa resolucio, paises membros das Nagoes Unidas devem adotar legislagio “para

salvaguardar o acesso a farmacéuticos (...) de limita¢des impostas por terceiras partes”
(The Associated Press, 2001).

O Comité sobre Direitos Econémicos, Sociais e Culturais da ONU declarou em
2001 que "qualquer regime de propriedade intelectual que torne mais dificil
para um Estado parte cumprir suas obrigacdes centrais em relagdo a saude,
alimentagao, educacéo, especialmente, ou qualquer outro direito previsto no
Pacto, é incompativel com as obrigagdes legais desse Estado parte”'.

No ambito do Conselho de Direitos Humanos da ONU, que substituiu a Comissdo
em 2006, o Brasil aprovou em 2 de outubro de 2009, junto aos parceiros do Férum de
Didlogo Brasil-India-Africa do Sul (IBAS) e com o apoio de varios paises em desenvol-
vimento, a resolugio 6/29, que “reconhece que o acesso aos medicamentos é um dos
elementos fundamentais para alcancar progressivamente a total realizacdo do direito
do pleno usufruto do mais alto padrdo possivel de saide fisica e mental” e “salienta a
responsabilidade dos Estados de assegurarem o acesso de todos, sem discriminagio, aos
medicamentos, em particular os medicamentos essenciais, que sdo acessiveis, seguros,

eficazes e de boa qualidade” .

60 UNITED NATIONS. COMMISSION ON HUMAN RIGHTS. “Access to medication in the context of pande-
mics such as HIV/AIDS”. E/CN.4/RES/2001/33.

61 UNITED NATIONS. SUBSTANTIVE ISSUES ARISING IN THE IMPLEMENTATION OF THE INTERNATIONAL
COVENANT ON ECONOMIC, SOCIAL AND CULTURAL RIGHTS. Follow-up to the day of general discussion
on article 15.1 (c), Monday, 26 November 2001. Human rights and intellectual property. Statement by the
Committee on Economic Social and Cultural Rights. E/C.12/2001/15, par. 12. Disponivel em http://www.
unhchr.ch/tbs/doc.nsf/0/1e1f451418512432c1256bab6003b2cc6/$FILE/G0146641.pdf. Traducao livre.

62 United Nations. General Assembly. Human Rights Council. Resolution 12/24. Access to medicine in the
context of the right of everyone to the enjoyment of the highest attainable standard of physical and mental
health. A/HRC/RES/12/24. Paragraph 1. (2009).



No Brasil, o direito a saide foi elevado a categoria de direito fundamental com a pro-

mulgagio da Constituicio Federal de 1988 (artigo 6°)%, sendo definido como um
valor supremo da nossa sociedade®. Além disso, o direito a satde é condigdo essen-
cial para o cumprimento do principio constitucional da dignidade da pessoa humana

(artigo 1° II?), bem como estd intrinsecamente ligado ao direito a vida (artigo 5°)%.

Caracterizando-se como direito essencial para a plena realiza¢do da vida e da dignida-
de, a Constituicio Federal estabeleceu o direito a satide como direito de todos e dever
do Estado, conforme disposto em seu artigo 196%”. Dessa forma, o direito a saide é um
direito individual e simultaneamente um direito geral, e ambos se cruzam para afirmar

a necessidade de tutela do Estado.

Visando & promogdo da satde, a Constituigdo estabeleceu um sistema tnico regido
pela diretriz de atendimento integral, garantindo acesso dos cidaddos a tratamento mé-
dico adequado, inclusive a medicamentos, nos termos do artigo 198%. As diretrizes
desse artigo foram regulamentadas na Lei 8.080/90, conhecida como Lei Organica da
Satide, que estabelece as condicdes para a criagio do Sistema Unico de Satde (SUS).
A Lei 8.080/90 prevé em seu artigo 6° que, dentre as agdes do SUS, estd a garantia “de

assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica”.

Nesse sentido, a jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal (STF) consolidou o en-
tendimento de que, como coroldrio dos artigos 196 e 198 da Carta Magna, é dado a todo
o individuo exigir que o Estado disponibilize os meios necessdrios para se concretizar
o direito fundamental a satide, tais como a realizagio de determinados procedimentos

cirdrgicos e o fornecimento de medicamentos indispensaveis ao tratamento®.

63 Constituicao Federal, artigo 6°: Sao direitos sociais a educacao, a salide, a alimentacao, o trabalho, a mo-
radia, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia, a assisténcia aos
desamparados, na forma desta Constituicdo.

64 Constituicdo Federal, preambulo: Nés, representantes do povo brasileiro, reunidos em Assembléia
Nacional Constituinte para instituir um Estado Democratico, destinado a assegurar o exercicio dos direitos
sociais e individuais, a liberdade, a seguranca, o bem-estar, o desenvolvimento, a igualdade e a justica
como valores supremos de uma sociedade fraterna, pluralista e sem preconceitos, fundada na harmonia
social e comprometida, na ordem interna e internacional, com a solucéo pacifica das controvérsias, promul-
gamos, sob a protecao de Deus, a seguinte CONSTITUICAO DA REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL.

65 Constituicao Federal, artigo 1°, Ill: A Republica Federativa do Brasil, formada pela unido indissoluvel dos
Estados e Municipios e do Distrito Federal, constitui-se em Estado Democratico de Direito e tem como
fundamentos: Il — a dignidade da pessoa humana; (...).

66 Constituicdo Federal, artigo 5°, caput: Todos s&do iguais perante a lei, sem distincdo 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: (...).

67 Constituicao Federal, artigo 196: A satde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politi-
cas sociais e econémicas que visem a redugdo do risco de doencga e de outros agravos e ao acesso universal
e igualitério as acdes e servicos para sua promog¢ao, protecao e recuperacao.

68 Constituicdo Federal, artigo 198: As acdes e servicos publicos de saide integram uma rede regionalizada
e hierarquizada e constituem um sistema Unico, organizado de acordo com as seguintes diretrizes: | — des-
centralizacdo, com direcdo Unica em cada esfera de governo; Il — atendimento integral, com prioridade
para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servicos assistenciais; Il — participagdo da comunidade.

69 Supremo Tribunal Federal (STF), RE 271286 AgR, Relator(a): Min. CELSO DE MELLO, Segunda Turma, jul-
gado em 12/09/2000, DJ 24-11-2000 PP-00101.



Nao obstante a previsdo normativa em 4mbito nacional e internacional, para milhdes

de pessoas ao redor do mundo, a frui¢do plena do direito a saide permanece um ideal
distante ¢ um ntmero expressivo de pessoas continua sem acesso a medicamentos que

poderiam salvar milhdes de vidas todos os anos, como apontou a Organizacido das Na-

¢oes Unidas (ONU)™.

Especificamente no que tange o acesso a medicamentos, segundo dados da Organiza-
¢do Mundial da Satide (OMS)”!] nos tltimos anos tem havido uma tendéncia mundial
de aumento dos custos com os sistemas ptiblicos de satide causada por aumentos no pre-
¢o dos medicamentos, o que tem afetado principalmente os paises em desenvolvimento

e menos desenvolvidos.

Essa tendéncia pode ser relacionada a vérios fatores, sendo um deles o impacto das re-
gras de propriedade intelectual nos precos, na medida em que excluem a concorréncia
entre os fornecedores de tecnologias durante o prazo de vigéncia da patente — como no

caso dos medicamentos.

De fato, diversos estudos demonstram que hd uma dréstica reducio no prego dos medi-
camentos tdo logo as patentes dos produtos de referéncia expiram, devido a concorrén-

cia de produtos genéricos que passam a ficar disponiveis no mercado’.

Um abrangente estudo realizado pelo governo dos Estados Unidos verificou que, em
média, o prego dos medicamentos genéricos equivale a 43% do preco do medicamento

de referéncia praticado durante a vigéncia da patente.”

CONCORRENCIA COM GENERICOS FAZ PRECO DE MEDICAMENTO
DA AIDS CAIR DE US$ 10.439,00 PARA US$ 67

No caso do tratamento da AIDS, devido a concorréncia dos medicamentos
genéricos, o preco da terapia triplice de primeira linha (estavudina, lamivudina
e nevirapina) caiu de US$ 10.439,00 por paciente/ano em 2000 (menor preco do
original) para US$ 67 por paciente/ano (menor preco internacional — genérico
Aurobindo, Matrix e Cipla) em 2010.74

70 United Nations. General Assembly. Human Rights Council. Resolution 12/24. Access to medicine in the
context of the right of everyone to the enjoyment of the highest attainable standard of physical and mental
health. A/HRC/RES/12/24. (2009).

71 OLIVEIRA, Maria Auxiliadora et al. “Has the implementation of the TRIPs Agreement in Latin America and
the Caribbean produced intellectual property legislation that favours public health?”, Bulletin of the World
Health Organization, 2004;82:815-821.

72 Ver, entre outros, “Integrating intellectual property rights and developing policy”, Report of the Commission
on intellectual property rights, London, 2002, principalmente paginas 29-56.

73 REIFFEN, D. e WARD, M. “Generic drug industry dynamics”. US Federal Trade Commission Working
Paper 248, 2002.

74 Médicos Sem Fronteiras (MSF), Untangling the Web, 2010. Disponivel em www.utw.access.org.



Ou seja, uma redugio de mais de 99% no preco do tratamento, possivel devido ao fato
de esses medicamentos ndo estarem protegidos por patentes em determinados paises,

o0 que permitiu aos laboratérios farmacéuticos locais a producio de versdes genéricas.

Grifico5  Concorréncia como catalizador da redugio de precos: queda

no preco da combinacédo de primeira linha de estavudina
(d4T), lamivudina (3TC) e nevirapina (NVP) — 2000 a 2010
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Fonte: Médicos Sem Fronteiras, 2010. www.utw.access.org.

Com pouca ou nenhuma concorréncia, os precos se estabelecem em um patamar alto ¢ a
populacio se vé em dificuldades para acessar tratamento adequado. Estudo realizado pela
Universidade de Harvard demonstrou que o acesso a medicamentos como um todo, em

um cendrio sem patentes, aumentaria em média 30% em razio dos precos mais baixos”.

BRASIL ECONOMIZOU MAIS DE US$ 1 BILHAO COM
ANTIRRETROVIRAIS GENERICOS

No Brasil, um estudo realizado no final de 2007 demonstrou uma economia
de recursos publicos de mais de US$ 1 bilhdo de 2001 a 2005, apenas no que
se refere a compra de seis medicamentos antirretrovirais, devido a negociacdo
de precos em um cenario internacional de concorréncia possibilitado pela
existéncia de medicamentos genéricos’.

75 BORREL, J-R e WATAL, J. “Impact of patents on access to HIV/AIDS drugs in developing countries”. Center
for International Development at Harvard University Working Paper 92, Cambridge, 2002. Disponivel em:
http://www.cid.harvard.edu/cidwp/pdf/092.pdf.

76 NUNN, Amy S. et al. Evolution of antiretroviral drugs costs in Brazil in the context of free and universal access
to AIDS treatment, PLOS Medicine: November 2007, Volume 4, Issue 11, €305, p1804. Disponivel em: http://
www.plosmedicine.org/article/info:doi/10.1371/journal.pmed.0040305. Acesso em 04 fevereiro 2009.



Os medicamentos sdo bens necessdrios, isto €, ndo podem deixar de ser adquiridos por

seus consumidores e ndo podem ser substituidos por outro bem equivalente. Em dmbito
mundial, dados da OMS estimam que 30% da populagio mundial ndo tem acesso aos
tratamentos médicos de que necessitam. No Brasil, estima-se que cerca de 50 milhoes
de pessoas ndo tém acesso a medicamentos e que 51,7% dos brasileiros abandonam o

tratamento médico por falta de dinheiro para comprar os medicamentos prescritos’.

A titulo de exemplificagdo, destacamos os medicamentos selecionados abaixo como
exemplos da diferenca de preco praticado no Brasil, quando a patente estava vigente,
e versoes genéricas disponiveis no mercado internacional. Tal comparagio é possivel
porque outros pafses em desenvolvimento, como a India, por exemplo, alteraram sua
legislacdo nacional para abranger patentes de produtos farmacéuticos apenas em 2005,
conforme facultado pelo Acordo TRIPs — faculdade esta que nio foi adotada pelo Brasil.

Tabela4  Comparagio de precos pagos pelo Brasil e precos de versoes genéricas

para 3 medicamentos selecionados — preco por unidade em R$ - 2010

Preco no Brasil - Preco do Variagao
Medicamento preco médio por genérico — por aproximada entre
unidade (em R$) unidade (em R$) os precos
Olanzapina N
10mg 11,15(1) 0,17(2) 66 vezes
Atorvastatina célcica .
20mg 3,10(1) 0,61(2) 5 vezes
Mesilato de imatinib 120,70(1) 6,71(3)* 18 vezes

400mg

Fonte: (1) Ministério da Satde, Banco de Pre¢os em Satde; (2) Monthly Index of Medical Specialties (MIMS); (3)
Med Guide India. Disponivel em: http://www.medguideindia.com/;

* Taxa de conversio: 0,03728 Real por Rupia (Banco Central do Brasil)
NB: A Olanzapina teve sua patente expirada em 2010. A principal patente do Imatinib expirou em 2012.

77 Conforme apresentacao do Dr. Mauro Sodré, Procurador Geral do INPI, durante o VIII Encontro Nacional
da 3% Camara de Coordenacdo e Revisdao do MPF, realizado em outubro de 2007. Disponivel em
http://ccr3.pgr.mpf.gov.br/institucional/eventos/vii-encontro-docs/VII1%20Encontro%20da%203a%20
Camara%20-%20Relatorio.pdf.



O Grifico 6 abaixo ilustra os dados:

Grifico6  Comparacio de precos pagos pelo Brasil e precos de versdes genéricas
para 4 medicamentos selecionados — preco por unidade em R$ - 2010
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Os grificos acima destacam quatro medicamentos exemplificativos de como o sistema
de patentes impacta o orgamento ptiblico de satde. A olanzapina (Zypreza®, Eli Lilly)
¢ utilizada no tratamento da esquizofrenia; a atorvastatina (Lipitor®, Pzifer) é utilizada
no tratamento do colesterol alto; o atazanavir (Reyataz®, BristolMyersSquibb) é uti-
lizado no tratamento do HIV/AIDS; e o imatinib (Glivec®, Novartis) ¢ utilizado no

tratamento da leucemia mieléide crénica.

Quando todas as patentes dos medicamentos acima ainda estavam vigentes, os mesmos
eram distribuidos pelo sistema publico de satide, pela Lista de Medicamentos Excep-
cionais do Sistema Unico de Satide — SUS ou pelo Departamento Nacional de DST,
AIDS e Hepatites Virais. Todos eram comprados pelo governo brasileiro, e também
pela populagdo que os comprava por conta prépria, das empresas detentoras das paten-
tes, mesmo quando havia versdes genéricas comercializadas a pre¢os muito mais baixos

no mercado internacional. Durante a vigéncia da patente, ndo é permitido ao governo



brasileiro ou a populagdo comprar essas versdes mais baratas devido ao fato de esses

medicamentos estarem protegidos por patentes no Brasil’®. Tampouco é permitida a

producio local desses medicamentos.

Ademais, ¢ importante destacar outro impacto negativo do sistema de monopélio juri-
dico tempordrio de comercializagdo conferido pela patente, além do efeito nos pregos
destacado anteriormente: a falta de bens no mercado interno. Além de impactar o or-
camento com precos elevados devido a falta de concorréncia, depender de um tnico
fornecedor pode também comprometer o abastecimento, fazendo com que pessoas dei-

xem de receber o tratamento adequado para sua satde.

Em fevereiro de 2007, por exemplo, o Programa Nacional de DST/AIDS divulgou nota
técnica” orientando a interrup¢io de prescri¢do e substitui¢io do medicamento an-
tirretroviral abacavir devido a problemas no contrato com o fabricante que geraram
atraso na entrega. No mesmo ano, o governo suspendeu a distribui¢cdo do medicamento
nelfinavir e recomendou sua substitui¢do ap6s o recolhimento do medicamento comu-

nicado pela empresa Roche.*

Em ambos os casos, os medicamentos estavam disponiveis no mercado internacional,
inclusive com mais de uma op¢do de fabricante de versoes genéricas®. Devido a prote-
¢do patentdria, o pais ficou impossibilitado de importar essas versoes. Em 2010, houve
novos desabastecimentos, dessa vez dos antirretrovirais abacavir, lamivudina, nevirapi-
na e a associacdo entre lamivudina e zidovudina®. Em 2011, mais um medicamento

antirretroviral faltou no mercado interno, o atazanavir®.

Trata-se de um problema fundamental visto que o desabastecimento repentino no mer-
cado de medicamentos pode ser fatal para os pacientes, ou debilitar seriamente a sat-

de. Além disso, a substitui¢io de um medicamento muitas vezes pode significar uma

78 O lapso de tempo que o INPI leva, hoje em dia, para analisar uma patente, é de aproximadamente 8 anos,
contados entre a data de depdsito de um pedido de patente até a decisao final do INPI. Durante esse
periodo, dizemos que o produto estd sujeito a protecao patentaria. Ainda que durante esse tempo o
depositante ndo possa exercer os direitos de titular da patente, a concessao retroage a data do depdsito.
Assim, caso alguma outra empresa explore o produto sujeito a protecao patentearia e a patente venha a
ser concedida posteriormente, essa empresa tera que indenizar o titular da patente pelo uso indevido do
produto. Assim, dizemos que durante o periodo de analise pelo INPI o produto esta sujeito a um monopé-
lio de fato, ainda que nao de direito.

79 Ministério da Satde, Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais. Nota técnica n 18/07 de 1° de feverei-
ro de 2007. Disponivel em: http://www.aids.gov.br/publicacao/nota-tecnican1807.

80 Ministério da Salde, Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais. Nota de esclarecimento so-
bre o recolhimento do antirretroviral no Brasil. Disponivel em: http://www.aids.gov.br/noticia/
nova-nota-de-esclarecimento-sobre-o-recolhimentodo-antiretroviral-no-brasil.

81 O Instituto de patentes pipeline e o acesso a medicamentos: aspectos econdmicos e juridicos deletérios a
economia da salde, in Revista de direito Sanitario, Sao Paulo v. 11, n 2 p. 164-188, jul/out.2010.

82 O ESTADO DE SAO PAULO, Pacientes com HIV voltam a sofrer com desabastecimento de remédios.
17 de margo de 2011. Disponivel em: http://www.estadao.com.br/estadaodehoje/20110317/not
imp693049,0.php

83 Ministério da Salde, Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais, Nota técnica n° 066/2011. Disponivel
em: http://www.aids.gov.br/publicacao/nota-tecnica-no-0662011dstaidshvsvsms.



reducio das possibilidades de tratamentos pelo risco de mutacio do virus, além de um

aumento de risco de abandono do tratamento pelo paciente.

Situagdes como essa também chamam a atencdo para o risco da dependéncia externa
em relagdo a produtos essenciais para a populagdo nacional, como é o caso dos medi-

camentos. A producdo nacional desses medicamentos poderia minimizar o risco de

desabastecimento, protegendo a satde da populagio.

Diversos mecanismos podem ser adotados pelos paises de modo a minimizar o im-
pacto das patentes no acesso a bens essenciais. Essas medidas sdo conhecidas como
“salvaguardas” e estdo previstas no Acordo Sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade

Intelectual Relacionados ao Comércio (TRIPs) da OMC.

SALVAGUARDAS DO TRIPs

As principais salvaguardas de interesse para a saude previstas no Acordo
TRIPs sdo: exaustdo de direitos (Artigo 6); interpretacdo dos requisitos de
patenteabilidade de acordo com critérios estabelecidos em ambito nacional
(Artigo 27); excecOes a patenteabilidade (Artigo 27); excecao Bolar (Artigo 30);
uso experimental (Artigo 30); uso publico ndo comercial (Artigo 31); licenca
compulséria (Artigo 31); licenca compulséria em caso de incapacidade de
producdo local (Artigo 31 bis); oposicdo de terceiros a pedidos de patente
(Artigo 62.4); periodo de transi¢ao (Artigo 65); além da possibilidade da adog&o
de outras "medidas necessérias” para a protecdo de setores especificos, como
€ o caso da atuagdo do Ministério da Saude nos processos de pedidos de
patentes farmacéuticas (Artigo 8).

A OMS, por exemplo, ja solicitou aos seus paises membros que utilizem as
salvaguardas do Acordo TRIPs sempre que necessario para a protecdo da
saude®*. E instou seus paises membros a “considerar, sempre que necessario,
adaptar sua legislagdo nacional para usar ao maximo as flexibilidades previstas
no Acordo TRIPs" 8

O Acordo TRIPs, como ja dito, ndo é autoaplicavel no ordenamento juridico
interno e, assim como as demais disposi¢des, as salvaguardas também devem
ser expressamente implementadas na legislagcdo nacional.
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Organizacao Mundial de Saide. Assembleia Mundial de Saltde. Estratégia Global e Plano de Acdo em
Salde Publica, Inovacéo e Propriedade Intelectual (WHA 61.21) (2008). Paragrafo 5.2. (a) considerar, sem-
pre que necessario, adaptar a legislacdo nacional com o objetivo de utilizar plenamente as flexibilidades
previstas no Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio,
incluindo aquelas reconhecidas pela Declaragédo de Doha sobre o Acordo TRIPs e Satide Publica e a Deciséo

de 30 de Agosto da OMC.

WORLD HEALTH ORGANIZATION. WORLD HEALTH ASSEMBLY. Intellectual property rights, innovation

and public health. WHA56.27. 28 May 2003 (traducao livre).



O estudo-referéncia CIPR do governo do Reino Unido, nesse sentido, recomenda
a paises em desenvolvimento “proporcionar salvaguardas abrangentes para
assegurar que os direitos de patente ndo sejam explorados de maneira
inadequada.”®

Desde a entrada em vigor do Acordo TRIPs, vdrios documentos vém sendo aprovados

em ambito internacional — com forte lideranca do governo brasileiro — que ressaltam

a importancia de os paises-membros implementarem as medidas de salvaguarda para

proteger a satide ptblica, de modo a minimizar os efeitos negativos decorrentes do

sistema de patentes®’.

A principal delas, adotada no 4mbito da OMC, é a “Declara¢do de Doha sobre o Acor-

do TRIPs e Saide Publica”, aprovada durante a 4* Sessio da Conferéncia Ministerial

de Doha, no Catar®®. Com a assinatura da chamada Declaracio de Doha em 2001, os

paises membros da OMC concordaram que a saide publica deve ter primazia sobre os

interesses comerciais, para que os paises em desenvolvimento possam assegurar a todos

os seus cidaddos o acesso a medicamentos com precos acessiveis.

DECLARAGAO DE DOHA SOBRE O ACORDO TRIPS E SAUDE PUBLICA

A Declaragcdo de Doha, da OMC, esclarece: "Nés reconhecemos a gravidade
dos problemas de satide publica que afligem muitos paises em desenvolvimento
e paises menos desenvolvidos, especialmente aqueles que resultam do HIV/
AIDS, da tuberculose, da malaria e de outras epidemias. (...) 4. N6s concordamos
que o Acordo TRIPs ndo deve e ndo pode prevenir os paises membros de
adotar medidas para proteger a satide publica. Consequentemente, enquanto
reiteramos nosso compromisso com o Acordo TRIPs, nés afirmamos que o
Acordo pode e deve ser interpretado e implementado de maneira a apoiar os
membros da OMC a proteger a saide publica e, em particular, promover o
acesso a medicamentos para todos.”
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Cf. Reino Unido, Comissao para Direitos de Propriedade Intelectual (CIPR), “Relatério da Comissao
para Direitos de Propriedade Intelectual - Integrando Direitos de Propriedade Intelectual e Politica de
Desenvolvimento”, Londres, 2002.

Organizacdo Mundial da Saide - resolucoes aprovadas nas Assembleias Mundiais de Sadde: 1999:
Estratégia Revisada em Matéria de Medicamentos (WHA 52.19); 2001: Estratégia de Medicamentos da
OMS (WHA 54.11); 2003: Direitos de Propriedade Intelectual, Inovacao e Saude Publica (WHA 56.27) e
Estratégia Mundial do Setor Saiude para o HIV/Aids (WHA 56.30); 2004: Ampliando o tratamento e cui-
dado dentro de uma resposta coordenada e abrangente ao HIV/AIDS (WHA 57.14); 2005: Fortalecimento
da preparacao e resposta frente a uma epidemia de gripe (Resolu¢do WHAS58.5); 2006: Saude publica,
inovacao, pesquisa essencial em saude e direitos de propriedade intelectual: em direcdo a uma estraté-
gia global e a um plano de agdo (WHA59.24); 2007: Saide publica, inovagdo e propriedade intelectual
(WHA60.30); 2008: Estratégia global e plano de acao sobre satide publica, inovacao e propriedade inte-
lectual (WHA61.21).

World Trade Organization. Declaration on the Trips Agreement and Public Health. WT/MIN(01)/
DEC/W/2. (2001).



O impacto negativo das patentes na efetivagdo dos direitos humanos também tem sido

objeto de andlise de outras organizagdes multilaterais além da OMC. A Subcomissdo
sobre Direitos Humanos da ONU afirmou que “existem reais ou potenciais conflitos
entre a implementagdo do Acordo TRIPs e a realiza¢do de direitos econdmicos, sociais
e culturais” e dentre esses conflitos destacou as “restricdes ao acesso a medicamentos

patenteados e suas implicagdes ao gozo do direito a saide”.*

No ambito da Organizacdo das Nagoes Unidas (ONU), os paises foram além e reconhe-
ceram ndo apenas o direito de fazer uso dessas medidas de prote¢do”, mas também e

principalmente o dever de utilizd-las para a promocio do direito humano a sadde.

DIREITOS DE PATENTES DEVEM OBEDECER SUA FUNGCAO SOCIAL (ONU)

O Comité sobre Direitos Econémicos, Sociais e Culturais da ONU declarou
que "qualquer regime de propriedade intelectual que torne mais dificil para
um Estado parte cumprir com suas obrigagdes centrais especialmente em
relagdo a saude, alimentagdo e educacéo, ou qualquer outro direito previsto no
Pacto [Internacional sobre Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais da ONU], é
incompativel com as obrigacdes legais vinculantes desse Estado parte”?".

Ademais, a ONU adotou resolugdo por meio da qual requer que os governos
implementem em suas legislagdes nacionais e em suas politicas publicas,
medidas que protejam afun¢aosocial dapropriedade intelectual, demonstrando,
claramente, que os direitos de patentes ndo sdo um fim em si mesmo, mas sim
um meio para se chegar ao desenvolvimento econémico, social e tecnolégico.”

E em 2009, os paises foram além e reconheceram ndo apenas o direito de fazer
uso dessas medidas de salvaguarda, mas também e principalmente o dever de
utilizé-las para a promogéo do direito humano a satde”.

Ainda, o Comité sobre Direitos Econoémicos, Sociais e Culturais da ONU, em seu
Comentdrio Geral n. 17 de 12 de janeiro de 2006 esclareceu que os Estados signa-

tarios do Pacto Internacional sobre Direitos Econémicos, Sociais ¢ Culturais, como

89 UNITED NATIONS HIGH COMMISSIONER FOR HUMAN RIGHTS. “Intellectual property rights and human
rights. Sub-Commission on Human Rights Resolution 2000/7". Tradugao livre.

90 United Nations. A/HRC/RES/12/24, paragrafo 4 (2009).

91 UNITED NATIONS. SUBSTANTIVE ISSUES ARISING IN THE IMPLEMENTATION OF THE INTERNATIONAL
COVENANT ON ECONOMIC, SOCIAL AND CULTURAL RIGHTS. Follow-up to the day of general discussion
on article 15.1 (c), Monday, 26 November 2001. Human rights and intellectual property. Statement by the
Committee on Economic Social and Cultural Rights. E/C.12/2001/15, par. 12.

92 United Nations High Commissioner for Human Rights. Intellectual property rights and human rights. Sub-
Commission on Human Rights Resolution 2000/7. Paragraph 5. (2000). 5. Requer os governos que inte-
grem em suas legislagdes nacionais e em suas politicas publicas, medidas, de acordo com obrigagdes e
principios do direito internacional dos direitos humanos, que protejam a fun¢do social da propriedade
intelectual. (tradugao livre).

93 United Nations. A/HRC/RES/12/24, paragrafo 4 (2009).
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o Brasil, “(...) tém a obrigacdo de prevenir que precos excessivamente elevados para

o0 acesso a medicamentos essenciais (...) prejudiquem o direito a satide de grandes

segmentos da populagio”.

ACORDO TRIPs AUTORIZA QUE CADA PAIS DETERMINE A FORMA
MAIS APROPRIADA DE IMPLEMENTAR O ACORDO

O artigo 1.1 do Acordo TRIPs estabelece que os membros da OMC determinarao
livremente a forma apropriada de implementar o Acordo no ambito de seus
respectivos sistemas e praticas juridicas. Portanto, cabe aos paises signatéarios
decidir a prépria forma de implementar as regras de TRIPs.

No Brasil, o Decreto n. 1.355 de 30 de dezembro de 1994 promulgou a ata final que
incorporou os resultados da Rodada Uruguai de negociagdes comerciais multilaterais
do GAT'T, Decreto este com vigéncia a partir de 1° de janeiro de 2005. A partir de entdo,
legislacdes especificas detalhariam a implementacdo brasileira, ja que o Acordo TRIPs
cria obrigacoes aos Estados-membros, mas ndo altera por si s6 a lei nacional. O TRIPs
tem natureza de tratado-contrato, ou seja, ndo é autoaplicdvel e, portanto, é preciso que
os dispositivos nele previstos sejam implementados por meio de lei dentro do ordena-

mento juridico nacional.

A lei brasileira de propriedade industrial foi modificada em 1996 para se adequar as
regras internacionais. No entanto, nossa legislacdo deixou de adotar importantes medi-
das de prote¢do do interesse publico permitidas pelo Acordo TRIPs e, por outro lado,

adotou medidas mais rigidas do que as estabelecidas por esse acordo internacional.”*

A plena adocio das medidas de protecgdo a satde e a exclusio de medidas prejudiciais
além das obrigagdes jd assumidas em ambito nacional poderiam minimizar os efeitos
adversos do sistema de propriedade industrial na implementagéo de politicas publicas
garantidoras de direitos humanos no Brasil. Inclusive, diversos estudos e relatérios tém
apontado para a necessidade da adequacido dos marcos legislativos nacionais nesse sen-

tido, especialmente em relagdo ao direito a saide (ONU, 2009a).

Assim, apresentamos propostas de alteragdes legislativas no campo das patentes e dos
direitos correlatos, de modo a, por um lado, incentivar a inovagio e, por outro, a
promover o interesse social e o desenvolvimento econémico e tecnoldgico do pais,
conforme determina a Constituicdo Federal em seu artigo 5°, inciso XXIX: “a lei as-
segurard aos autores de inventos industriais privilégio tempordrio para sua utilizagio,
bem como protegdo as criagdes industriais, (...) tendo em vista o interesse social e o

z

desenvolvimento tecnoldgico e econémico do Pais”.

94 Cf. Benjamin, César. Lei de Patentes: Como o Brasil foi vencido, in Atencao, ano 2, n. 4, 1996.



2. OS REQUISITOS DE PATENTEABILIDADE
E A QUALIDADE DAS PATENTES

Os trés requisitos de patenteabilidade hoje existentes na Lei de Patentes do Brasil — no-

vidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial — devem ser rigorosamente aplicados,
tanto pelo INPI, bem como pelo Poder Judicidrio, sob pena de se conceder ou validar
patentes frivolas ou mesmo nulas — e, assim, sem qualidade.” Além dos requisitos tra-
dicionais, a suficiéncia descritiva e a melhor forma de execucdo, critérios presentes na
Lei de Patentes do Brasil, bem como da maioria das leis de patentes de outros paises,
como EUA, por exemplo, também devem ser rigorosamente aplicados, sob pena se de
conceder uma patente nula e que possa eventualmente prejudicar, por exemplo, a con-

corréncia no mercado.

Os trés requisitos sdo: (a) novidade, ou seja, é imprescindivel que a invencdo seja dife-
rente de tudo que foi tornado acessivel ao publico antes da data de depésito do pedido
de patente, por descri¢do escrita ou oral, por uso ou qualquer outro meio, no Brasil ou
no exterior; (b) atividade inventiva, por meio da qual se entende que a invengdo nio
poderi ser considerada evidente ou 6bvia para um técnico no assunto, e (c) aplicag¢do
industrial, que ¢ a possibilidade de a invencgéo ser utilizada ou produzida em qualquer
tipo de industria. Como dito, além dos requisitos tradicionais, hd outros dois critérios
que fazem parte do contrato social estabelecido pelo sistema de patentes, de modo a
criar um equilibrio entre o interesse privado dos titulares das patentes e o interesse pu-
blico de acesso as tecnologias patenteadas: (d) a suficiéncia descritiva, que exige que
o produto ou processo solicitado como patente seja clara e suficientemente descrito,
de modo que um técnico na drea tenha plena capacidade de produzir a patente e, por
fim, (e) a melhor forma de execugio (best mode), que exige que a melhor forma de se

executar a invencdo reivindicada seja expressamente detalhada, sob pena de nulidade.”

O estudo-referéncia CIPR do governo do Reino Unido, ao analisar quais as melhores
medidas a serem adotadas por paises em desenvolvimento para seus respectivos sistemas
de patentes, recomendou que os requisitos de patenteabilidade sejam aplicados por meio

de “padrdes mais elevados do que os aplicados atualmente em paises desenvolvidos™?’

95 Nesse sentido, a recomendacdo do Relatério Hargreaves, do governo do Reino Unido, é de que de-
ve-se garantir que apenas patentes de alta qualidade sejam concedidas. Cf. lan Hargreaves, “Digital
Opportunity. A Review of Intellectual Property and Growth. An Independent Report by Professor lan
Hargreaves”, 2011, p 58.

96 A novidade é prevista nos artigos 11 e 12; a atividade inventiva, no art. 13, combinado com os artigos 11
e 12; a aplicagdo industrial é prevista no art. 15; a suficiéncia descritiva, no art. 24, e a melhor forma de
execugao (best mode), no art. 24, todos da Lei 9.279/96.

97 Cf. Reino Unido, Comissao para Direitos de Propriedade Intelectual (CIPR), “Relatério da Comissédo
para Direitos de Propriedade Intelectual — Integrando Direitos de Propriedade Intelectual e Politica de
Desenvolvimento”, Londres, 2002.



E justamente isso que Estados emergentes como India e China fizeram recentemente

com a revisdo de suas leis de patentes, em 2005 e 2008, respectivamente.”®

Com a aplicagio de padroes mais elevados dos requisitos de patenteabilidade, estar-se-4
incentivando a capacita¢ido e o desenvolvimento tecnolégico do Brasil, vez que, por nos
encontrarmos em padrdo de desenvolvimento tecnolégico menos avangado que, por
exemplo, os EUA, Europa, Japdo e Coréia do Sul, teremos a possibilidade juridica (ndo
infringiremos patentes de empresas estrangeiras) e o tempo necessdrio para amadure-
cermos nosso grau de desenvolvimento tecnolégico.” Essa foi, exatamente, a politica
publica adotada tanto pela Coréia do Sul, bem como por Taiwan, para auxiliar esses
paises a se desenvolver tecnologicamente: primeiro imitar tecnologias desenvolvidas por

outros paises e depois desenvolver suas proprias tecnologias.”

Tratamos, a seguir, de alguns requisitos e critérios de patenteabilidade.

2.1 Novidade

O Brasil adota o regime da novidade absoluta, ou seja, a informagéo utilizada como
base para se aferir o estado da técnica (tudo aquilo tornado acessivel ao publico antes
da data de depésito do pedido de patente, por descri¢do escrita ou oral, por uso ou qual-
quer outro meio, no Brasil ou no exterior) e, portanto, para se identificar o que ndo pode

ser patenteado, deve ser colhida no mundo inteiro.”

Praticamente todos os paises adotam o regime da novidade absoluta. Os EUA, como
forma de protecionismo, adotam o principio da novidade relativa: ou seja, as informa-
¢oes utilizadas para se aferir o estado da técnica sdo obtidas apenas naquele pais; o que

resulta, por 6bvio, em um nimero muitissimo maior de patentes concedidas.

Recomendamos que o Brasil continue adotando e aplicando o regime da novidade
absoluta, de forma que patentes ndo inovadoras ndo sejam indevidamente concedidas.
Alids, em um mundo verdadeiramente globalizado, e com a existéncia da OMC, nio

quer nos parecer sensato adotar o principio da novidade relativa.

98 A india revisou sua Lei de Patentes em 2005 e implementou requisitos de patenteabilidade mais elevados.
Cf. Feroz Ali Khader, “The Law of Patents — With a Special Focus on Pharmaceuticals in India”, LexisNexis
Butterworths, 2007, e Srividhya Ragavan e Feroz Ali Khader, “Proof of Progress: The Role of the Obviousness
Standard in the Indian Patent Office”, Global Perspectives on Patent Law, 2012. A China revisou sua lei de
patentes em 2008 e também implementou requisitos de patenteabilidade mais elevados. Cf. EU-China
Project on the Protection of Intellectual Property Rights (IPR2), “Third Revision of China’s Patent Law: Legal
texts and documents on the drafting process 2006-2008", 2010.

99 Aliado a isso, evidentemente, deve haver politicas publicas de intentivos fiscais, dentre outras medidas de
incentivo governamental.

100 Para realizar essa politica de imitacdo, esses paises utilizaram, ha alguns anos, um sistema gradual de
aumento das taxas pagas para a renovacao das patentes. Cf. Reino Unido, "Gowers Review of Intellectual
Property”, relatério do governo do Reino Unido, 2006, p. 60.

101 Art. 11, § 1°, da Lei 9.279/96.



2.2 Atividade Inventiva

O requisito da atividade inventiva é crucial para que se aplique uma politica publica
condizente com o atual estdgio de desenvolvimento tecnolégico do Brasil, bem como
para que o sistema de patentes respeite a cldusula finalistica Constitucional de promo-

ver o desenvolvimento tecnolégico, econdmico e social (art. 5°, XXIX, CF).

Assim, 0 modo como o requisito da atividade inventiva é aplicado, tanto pelo INPI, bem
como pela Anvisa ou pelo Poder Judicidrio, pode influenciar muitissimo a forma como

o Brasil escolherd seguir adiante no setor de inovagao e capacitagdo tecnoldgica.

Um grupo de académicos que participou de alguns ciclos de debates promovidos no
ambito deste estudo sugeriu que a legislagdo de patentes do Brasil deveria ser alterada
para autorizar a “concessdo de patente somente para invengdes revoluciondrias, ou seja,

aquelas passiveis de alterar profundamente as relagdes econdmico-sociais”.*

Nesse sentido, o Relatério Gowers, do governo do Reino Unido, recomenda que "a
remogio de patentes de baixa qualidade vai melhorar a qualidade das patentes. (...) Isso
pode ser alcancado através de uma aplicacdo rigorosa do requisito da novidade e do

requisito da atividade inventiva (...)”.!”

A Lei de Patentes do Brasil estabelece que “a inven¢io é dotada de atividade inventiva
sempre que, para um técnico no assunto, nio decorra de maneira evidente ou ébvia do

estado da técnica”!*

A Lei brasileira ndo acrescenta qualquer outro dispositivo para tornar a aplicagdo do

requisito da atividade inventiva mais rigorosa.

INDIA E CHINA IMPLEMENTAM REGRAS MAIS RIGOROSAS
PARA O REQUISITO DA ATIVIDADE INVENTIVA

A India, em 2005, reformou sua lei de patentes para que, dentre outras
modificacdes, o requisito da atividade inventiva fosse definido e aplicado de
forma mais rigorosa, conforme tem sido a tendéncia ndo apenas em paises
emergentes, mas até mesmo em paises ja capacitados tecnologicamente.

102 Cf. Anexo lll e V deste estudo.

103 Cf. Reino Unido, “Gowers Review of Intellectual Property”, relatério do governo do Reino Unido, 2006,
p. 82. No original: “the removal of poor quality patents will improve the quality of the stock of patents. (...)
This can be achieved by a stringent application of the novelty test and the inventive step test (...)".

104 Art. 13 da Lei 9.279/96.



De acordo com a nova lei de patentes da India, atividade inventiva significa uma
caracteristica da invencdo que a) envolve um avanco técnico se comparada ao
conhecimento existente, ou b) possui relevéncia econémica, ou ¢) ambos, além

de ndo ser ébvia para um técnico no assunto.'®

Srividhya Ragavan e Feroz Ali Khader esclarecem, ademais, que o quesito
do avanco técnico, apesar de estar presente em algumas invencdes, pode,
contudo, ser considerado ébvio em algumas circunsténcias. Portanto, a mera
presenca de um avancgo técnico nédo faz com que o pedido da patente seja
considerado como n&o-dbvio. Assim, o titular do pedido da patente tem de
demonstrar uma correlagdo entre o avanco técnico com uma prova de que esse
avanco técnico especifico da invengao faz, de fato, a invencdo ser nio-dbvia
e, portanto, possuir atividade inventiva. Segundo os autores, deve haver, por
conseguinte, uma prova do progresso. Se ndo ficar comprovado que a invengdo
pleiteada de fato estabelece um progresso, ela ndo cumprird o requisito da
atividade inventiva e, portanto, ndo podera ser patenteada.'®

A Chinareformousualei de patentes em 2008 e, assim como a India, implementou
uma aplicagdo mais rigorosa para o requisito da atividade inventiva.

De acordo com a nova lei chinesa de patentes, para que o requisito da atividade
inventiva seja preenchido, a invencdo deve possuir proeminentes e substantivas
caracteristicas diferenciadoras, bem como deve representar uma melhoria
significativa, quando comparada com o estado da técnica.'”

Como se vé, paises emergentes como a India e a China fizerem alteragdes em suas leis

de patentes para implementar o requisito da atividade inventiva de modo mais rigoroso

e, assim, promover um sistema de patentes realmente inovador, e nio apenas como

estratégia defensiva ou anticoncorrencial.

O requisito da atividade inventiva deve ser aplicado de forma a incentivar a inovagao

sequencial, também conhecida como follow-on innovation, ou melhoramentos em re-

lagdo a uma inovacio inicial. A Federal Trade Commission dos EUA, ao comentar o re-

quisito da atividade inventiva, esclarece que “para os inovadores sequenciais, o tamanho
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Art. 2(j a) — “'inventive step' means a feature of an invention that involves technical advance as compared to
the existing knowledge or having economic significance or both and that makes the invention not obvious to
a person skilled in the art”, da Lei de Patentes da india, de 1970, conforme revisao de 2005. Traducao livre:
“‘atividade inventiva' significa uma caracteristica de uma invencdo que envolve avanco técnico em comparacao
com o conhecimento existente, ou que tenha relevancia econémica, ou ambos, e que faz com que a invencao
n3o seja dbvia para um técnico no assunto”. Cf. Srividhya Ragavan e Feroz Ali Khader, “Proof of Progress: The
Role of the Obviousness Standard in the Indian Patent Office”, Global Perspectives on Patent Law, 2012., p. 6.
Cf. Srividhya Ragavan e Feroz Ali Khader, "Proof of Progress: The Role of the Obviousness Standard in the
Indian Patent Office”, Global Perspectives on Patent Law, 2012., pp. 7 e 35.

Art. 22(3) da Lei de Patentes da China, conforme revisao de 2008. Cf. EU-China Project on the Protection
of Intellectual Property Rights (IPR2), “Third Revision of China's Patent Law: Legal texts and documents on
the drafting process 2006-2008", 2010, p. 15.



do passo [da atividade inventiva] necessdrio para a patenteabilidade afeta a escolha [do
»108

inovador| entre buscar melhorias ambiciosas ou [simplesmente de| nicho.

Ou seja, se o padrio de aplicagio do requisito da atividade inventiva for baixo — como
o é hoje no Brasil — qualquer inovador incremental ou sequencial que fizer melhorias,
ainda que independentes, deverd repartir suas receitas ou ganhos com o titular da pa-
tente. Assim, o mesmo 6rgdo de defesa econdmica e concorrencial dos EUA sugere, por
exemplo, que o requisito da atividade inventiva, mesmo para aquele pais, que detém
alto grau de desenvolvimento tecnolégico, seja aplicado com certo grau de rigor; e faz a
seguinte recomendagdo para a aplicagdo ideal do requisito da atividade inventiva: se a
invengdo objeto de andlise fosse surgir (e fosse ser divulgada e comercialmente explora-

da) muito em breve, entdo essa inven¢do ndo merece ser patenteada.'””

Jerome Reichman, da Universidade de Duke, alerta: “(...) baixos padrdes de atividade
inventiva permitiriam que poderosas empresas estrangeiras que acumulam patentes de
inovagdes incrementais bloqueiem melhoradores locais nos paises em desenvolvimento
e mantenham blocos [pools| de patentes que poderiam criar barreiras formidéveis a

entrada” (traducio livre).

De qualquer forma, para que o Brasil possa avancar e se desenvolver tecnologicamente,
além de outros incentivos governamentais para a drea, é recomendavel, no campo das
patentes, que padrdes elevados do requisito de atividade inventiva sejam implementados
em nossa Lei, para que patentes frivolas ndo sejam concedidas e para que as inovagdes
sequenciais ou incrementais sejam amplamente desenvolvidas no mercado e, com isso,

que o pais incentive a capacitagdo tecnoldgica, conforme os ditames constitucionais.

2.3 Suficiéncia Descritiva

No capitulo sobre o pedido de patente, a Lei brasileira de Patentes é clara ao exigir que “O

relatério deverd descrever clara e suficientemente o objeto, de modo a possibilitar sua rea-
lizagdo por técnico no assunto e indicar, quando for o caso, a melhor forma de execu¢io.”

(grifamos — art. 24) Além da suficiéncia descritiva do relatério, também as reivindicagdes
devem obrigatoriamente ser fundamentadas, indicando as particularidades do pedido e
definindo, de modo claro e preciso, a matéria objeto da protecdo. (art. 25)"°

Fica evidente que a suficiéncia descritiva é condicio sine qua non para que uma patente

seja concedida e, portanto, para que seja considerada valida. Se o pedido da patente ndo

108 Cf. Federal Trade Commission, “The Evolving IP Market Place — Aligning Patent Notice and Remedies with
Competition”, 2011, capitulo 4, pp. 4-6. No original: "For follow-on innovators, the size of the step required
for patentability affects the choice between seeking ambitious or niche improvements.”

109 Cf. Federal Trade Commission, op. cit., capitulo 4, p. 6.

110 Art. 25 - "As reivindicacdes deverdo ser fundamentadas no relatério descritivo, caracterizando as particu-
laridades do pedido e definindo, de modo claro e preciso, a matéria objeto da protegdo.”



for acompanhado de descrigdo clara e suficiente, de modo a possibilitar que um téc-

nico no assunto consiga produzir o objeto da patente, ela ndo pode ser concedida — e

se o for, serd nula.!!

A ndo-descri¢do suficiente do objeto da patente é contrdria a cldusula finalistica do
sistema de patentes contido na Constituigdo Federal (art. 5°, XXIX). Se ndo houver
suficiéncia descritiva, a concorréncia serd prejudicada e, por conseguinte, haverd danos
para os consumidores e para a sociedade. O sistema de patentes foi desenhado tendo em
mente um cuidadoso equilibrio: por um lado, o Estado concede um monopdélio juridi-
co tempordrio ao inventor, e, por outro lado, esse inventor é obrigado a descrever com
exatiddo e de forma clara o suficiente para que um técnico no assunto consiga executar
a inveng¢do objeto de patente, de modo que seja promovida a capacitagdo tecnoldgica.

Se a suficiéncia descritiva ndo ocorrer, a patente é inconstitucional e nula.

Segundo o 6rgio de defesa econdmica e concorrencial dos EUA, as patentes devem des-
crever com clareza o que reivindicam, para que haja aumento da inovagdo por meio do

incentivo a colaboracdo, transferéncia de tecnologia e inovagdo sequencial e derivada.''?

A Lei de Patentes da China, por exemplo, em seu art. 26(3), exige que o pedido de
patente deva descrever a invengdo ou o modelo de utilidade de uma maneira suficiente-
mente clara e completa, de modo que um técnico no assunto possa produzir a invengdo

de modo preciso.'?

A questdo da suficiéncia descritiva é de tamanha importancia que a Federal Trade
Commission do governo dos EUA recomenda a adocdo, naquele pais, de nova legislacao
que exima de infragdo a pessoa que faca uso de uma patente, se as reivindicacoes dessa
patente ndo tiverem sido suficientemente descritas."*

Como se v&, a suficiéncia descritiva é critério essencial para que uma patente seja de
qualidade, bem como para que os objetivos do sistema de patentes sejam devidamente
respeitados. Se ndo houver suficiéncia descritiva de modo que a divulgacio do objeto
e das reivindicacdes da patente seja, necessariamente, suficiente, clara e completa para
permitir que todos os aspectos da invencio sejam executados, de modo preciso, por um
técnico no assunto, entdo a patente ndo deve ser concedida e, se o for, serd nula'® de
pleno direito e inconstitucional, vez que o contrato social e o equilibrio estabelecido
pelo sistema de patentes ndo seria observado.

111 De acordo com os artigos 46 e 48 da Lei de Patentes, é nula a patente concedida contrariando as disposi-
¢oes da Lei, sendo que a nulidade produziré efeitos a partir da data do depésito da patente.

112 Cf. Federal Trade Commission, “The Evolving IP Market Place — Aligning Patent Notice and Remedies with
Competition”, 2011, pp. 3 e 9.

113 Cf. EU-China Project on the Protection of Intellectual Property Rights (IPR2), “Third Revision of China’s
Patent Law: Legal texts and documents on the drafting process 2006-2008", 2010, p. 16.

114 Cf. Federal Trade Commission, “The Evolving IP Market Place — Aligning Patent Notice and Remedies with
Competition”, 2011, capitulo 4, p. 31.

115 De acordo com os artigos 46 e 48 da Lei de Patentes, é nula a patente concedida contrariando as disposi-
¢oes da Lei, sendo que a nulidade produzira efeitos a partir da data do depdsito da patente.



2.4 Melhor Forma de Execucdo — best mode

Outro ponto a ser observado, e que é complementar a divulgacio integral da invengao
(suficiéncia descritiva), é a divulgacdo da melhor maneira de fazé-la, conforme alids ¢ a
regra nos EUA (best mode). Ndo apenas o contetido reivindicado no pedido da patente
deve ser descrito na sua integralidade, mas também qual é a melhor forma de se produzir

a invencdo pleiteada, sob pena de nulidade, caso haja descumprimento dessa cldusula.

O art. 24 da Lei brasileira de Patentes exige que “O relatério deverd descrever clara e
suficientemente o objeto, de modo a possibilitar sua realizagdo por técnico no assunto e

indicar, quando for o caso, a melhor forma de execucdo.” (grifamos)

O estudo-referéncia CIPR do governo do Reino Unido esclarece que “os tribunais bri-
tanicos determinaram (...) que a divulgacdo deve ser suficiente para permitir que todos
os aspectos da invengdo sejam executados e que a divulgacdo de uma tnica maneira de

por em prética a inven¢do nem sempre ¢ suficiente.”!®

Assim, para que a cldusula finalistica da Constitui¢do Federal, sobre o sistema de pa-
tentes, seja respeitada, o critério da melhor forma de execugdo de uma invenc¢io deve
obrigatoriamente ser observado, sob pena de nulidade da patente — do contrario, o con-
trato social estabelecido pelo sistema de patentes ndo estaria observado, desrespeitando

o equilibrio criado entre os interesses privados e publicos.

2.5 Proposta Legislativa

O Artigo 31-A passa a ser acrescido a Lei 9.279/96:

Art. 31-A. O INPI deve oferecer canal eletronico intuitivo, de ficil acesso,
interligado a rede mundial de computadores, por meio do qual qualquer pessoa
possa, gratuitamente, apresentar indicios ou provas da existéncia prévia, no Brasil
ou no exterior, da invencdo pleiteada ou do estado da técnica.

Pardgrafo anico. Mesmo depois da eventual concessdo da patente, e especialmente
durante o processo de oposi¢do e o processo administrativo de nulidade, ¢é
facultada a apresentacdo de indicios ou provas da existéncia prévia, no Brasil ou
no exterior, da invengdo pleiteada ou do estado da técnica.

Os artigos 13 e 14 da Lei 9.279/96 passam a vigorar com a seguinte alteragio:

Art. 13. A invengdo ¢é dotada de atividade inventiva sempre que, para um técnico no
assunto, ndo decorra de maneira evidente ou 6bvia do estado da técnica, e desde
que represente um avango técnico significativo em relaco ao estado da técnica.

Art. 14. O modelo de utilidade é dotado de ato inventivo sempre que, para um
técnico no assunto, ndo decorra de maneira comum ou vulgar do estado da técnica,
e desde que represente um avango técnico em relagdo ao estado da técnica.

116 Cf. Reino Unido, Comissdo para Direitos de Propriedade Intelectual (CIPR), “Relatério da Comissao
para Direitos de Propriedade Intelectual - Integrando Direitos de Propriedade Intelectual e Politica de
Desenvolvimento”, Londres, 2002.



2.6 Recomendacodes
a) Proposicido ao Poder Legislativo:

Aprovar o projeto de lei n. 5402/2013 proposto, de modo a promover um am-
biente mais propicio as inovagdes sequenciais e incrementais, por meio do au-
mento da qualidade das patentes concedidas e da aplicacdo mais rigorosa do
requisito da atividade inventiva (ver art. 3° do Projeto de Lei n°. 5402/2013 anexo,
que altera os arts. 13 e 14 da Lei de Patentes).

b) Indicacdes ao Poder Executivo:
b.1) ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI):

b.1.1) aplicar o critério da suficiéncia descritiva de modo que a divulgacao
do objeto e das reivindicagdes da patente seja, necessariamente,
suficiente, clara e completa para permitir que todos os aspectos da
invengdo sejam executados, de modo preciso, por um técnico no
assunto, sob pena de a patente ser nula e inconstitucional;

b.1.2) aplicar com o devido rigor o critério da melhor forma de
execugdo, para assegurar que o requerente da patente ndo retenha
informagdes que seriam tteis a terceiros, sob pena de nulidade e
inconstitucionalidade da patente;

b.1.3) aplicar com o devido rigor o requisito da novidade absoluta, de
modo a ndo conceder patentes que ndo sejam verdadeiramente
inovadoras, sob pena de nulidade e inconstitucionalidade da
patente; e

b.1.4) aplicar com o devido rigor o requisito da atividade inventiva, de
modo que patentes frivolas ndo sejam concedidas, ¢ de forma a
estimular inovagdes sequenciais ou incrementais.

b.2) a Anvisa:

b.2.1) aplicar o critério da suficiéncia descritiva de modo que a
divulgacido do objeto e das reivindicagdes da patente da drea da
saide seja, necessariamente, suficiente, clara e completa para
permitir que todos os aspectos da inven¢io sejam executados, de
modo preciso, por um técnico no assunto, sob pena de a patente
ser nula e inconstitucional;

b.2.2) aplicar com o devido rigor o critério da melhor forma de execucio,
para assegurar que o requerente da patente da drea da sadde nio
retenha informagdes que seriam tteis a terceiros, sob pena de
nulidade e inconstitucionalidade da patente;




b.2.3) aplicar com o devido rigor o requisito da novidade absoluta,
de modo a ndo anuir patentes da drea da satide que ndo
sejam verdadeiramente inovadoras, sob pena de nulidade e
inconstitucionalidade da patente; e

b.2.4) aplicar com o devido rigor o requisito da atividade inventiva, de
modo que patentes frivolas na drea da sadde ndo sejam anuidas, e
de forma a estimular inovagdes sequenciais ou incrementais.




3. OPOSICAO PREVIA A
CONCESSAO DE PATENTE

Alei brasileira de patentes atualmente prevé a possibilidade de terceiros questionarem a

concessdo de uma patente apés a sua concessio, quer em dmbito judicial, quer em Ambito
administrativo. No entanto, no que se refere a participacio de terceiros antes da concessdo
da patente, a legislacdo prevé apenas o mecanismo de apresentacdo de “subsidios ao exa-

me”, muito fragil diante de outros mecanismos como, por exemplo, a oposi¢io.

RENOMADOS ESTUDOS RECOMENDAM A OPOSICAO PREVIA

Os professores das Universidades de Harvard e de Brandeis, Josh Lerner
e Adam Jaffe, recomendam a criagdo de um sistema de oposicdo antes da
concessao das patentes no pais de origem deles.” O estudo-referéncia CIPR
do governo do Reino Unido faz a mesma sugest&o.'®

As patentes, apds terem sido concedidas, podem ser invalidadas mediante a¢do de nuli-
dade em ambito judicial. A lei brasileira de patentes prevé a possibilidade de qualquer
pessoa com legitimo interesse ingressar com acdo de nulidade questionando a validade
de uma patente concedida a qualquer tempo de sua vigéncia (artigo 56, da Lei de Pa-
tentes). Os processos judiciais, porém, sdo geralmente custosos e lentos e enquanto nao
houver uma decisdo definitiva o detentor da patente continua usufruindo, na pratica,

dos direitos concedidos pela patente.

Outrossim, o acesso a advogados bem treinados e de elevadissimo custo é certamente
maior por parte de empresas multinacionais, ao passo que pesquisadores independen-
tes, universidades e empresas nacionais de menor porte tém acesso restrito, o que, por
consequéncia, coloca esses tltimos em desvantagem, quando comparados com o aces-

so que aqueles possuem.

117 Cf. Adam B. Jaffe e Josh Lerner, “Innovation and Its Discontents — How our Broken Patent System is
Endangering Innovation and Progress, and What to Do About it”, Princeton, 2004, pp. 180-183.

118 Commission on Intellectual Property Rights. “Integrating intellectual property rights and developing po-
licy”, Report of the Commission on intellectual property rights, London, UK 2002 (versdo em portugués).



INDIA E CHINA ADOTAM OPOSICAO PREVIA

Uma opgéo que os paises podem adotar tanto para melhorar a qualidade das
patentes quanto para diminuir os custos — financeiros e sociais — de um longo
processo judicial de nulidade de patente, é permitir a oposicdo as patentes em
ambito administrativo como, alias, foi implementado pela India e pela China,
em 2005 e 2008, respectivamente.”” Observe-se que a oposicdo, na India, pode
ser feita a qualquer tempo, antes da concessdo da patente.

As oposigdes as patentes podem ser apresentadas antes, as oposi¢des prévias (pre-grant
opposition) ou depois, as oposi¢des ulteriores (post-grant opposition)'’ de terem sido
concedidas pelos escritérios de patentes e podem desempenhar um papel importante,
ao trazer elementos que eventualmente tenham passado despercebidos pelo examina-
dor, contribuindo para aumentar a qualidade das patentes concedidas e para evitar a
concessdo de patentes nulas que poderiam impactar negativamente o acesso ao produto

objeto de protecio patentdria.

A lei brasileira atualmente prevé a possibilidade de qualquer pessoa com legitimo in-
teresse requerer a instaura¢do de processo de nulidade em 4mbito administrativo no

prazo de seis meses contados da concessdo da patente (artigo 51, da Lei de Patentes).

Como qualquer processo administrativo, o referido processo devera seguir todas as ga-
rantias do devido processo legal substantivo, inclusive o contraditério e a necessidade
de fundamentacio das decisdes administrativas. Trata-se, assim, de possibilidade ampla
de oposicdo apés a concessdo da patente, ainda que o prazo de seis meses possa ser

considerado curto.

No entanto, no que se refere a possibilidade de questionamento de uma patente antes
de sua concessio, a lei brasileira adotou o modelo de “subsidios ao exame” (artigo 31
da Lei de Patentes), no qual interessados podem apresentar documentos e informagdes
para subsidiar a decisdo do examinador, sem que haja, no entanto, obrigatoriedade de o

examinador considerar essas informacdes em sua decisdo.!?!

Entendemos que a atual redacio legislativa torna muito fragil essa participacdo, princi-
palmente diante da auséncia de qualquer necessidade de manifestacio ao subsidio por
parte do examinador ou do depositante do pedido. Assim, acreditamos que a substitui¢do
do instituto subsidio ao exame pelo instituto oposicdo prévia a concessdo de patente, pre-
visto nas leis de diversos paises, tais como India e China, por exemplo, podera fortalecer

a participacdo de terceiros nesse processo, bem como, e principalmente, aumentar a

119 Art. 25(1) da Lei de Patentes da india, de 1970, conforme revisao de 2005.
120 No Brasil, oposicoes ulteriores sdo chamadas de “processo administrativo de nulidade”.

121 Art. 31, da Lei de Patentes (9.279/96): “publicado o pedido de patente e até o final do exame, sera faculta-
da a apresentacdo, pelos interessados, de documentos e informacdes para subsidiarem o exame.”



qualidade da patente. A lei brasileira ja previu o instituto de oposi¢do aos pedidos de

patente anteriormente. Vejamos:

1) Lei 16.254, de 19 de dezembro de 1923

Art. 44. Estando regular o pedido, serdo publicados no Didrio Oficial os
pontos caracteristicos da invencdo, dos quais o ptblico tambem poderd
ter conhecido em local apropriado da Diretoria Geral da Propriedade
Industrial.

()

§ 2.° Da data da publicacdo, de que trata o presente artigo, comecard a
correr o prazo de 60 dias para o deferimento do pedido. Durante esse
prazo, poderdo apresentar suas oposicoes a Diretoria Geral da Propriedade
Industrial aqueles que se julgarem prejudicados com a concessdo da patente
requerida.

§ 3.° Decorrido o prazo de 60 dias, serd feito o competente exame, tendo-
se_em vista, ndo s6 as oposicdes dos interessados, como as invencoes ja
privilegiadas e qualquer outros elementos de que possa dispor a Diretoria
Geral da Propriedade Industrial.

ii) Lei 7903, de 27 de agosto de 1945

Art. 26. Findo o exame técnico serdo publicados os pontos caracteristicos da
invengdo, para conhecimento publico e apresentacdo de oposicdes, dentro
do prazo de trinta dias, a contar da data da publicacio.

Art. 27. Surgindo oposicdo de terceiros, serd o pedido submetido a novo
exame.

§ 1° Concluida essa formalidade, ou ndo tendo sido apresentadas
contestagdes, serd o processo submetido a despacho do Diretor.

§ 2.° Do despacho que conceder ou denegar o privilégio ou modélo de
utilidade, caberd recurso dentro do prazo de sessenta dias.

ii1) Lei 1.005, de 21 de outubro de 1969

Art. 20. Verificado, pelo exame técnico preliminar, que hd viabilidade de
privilégio, serd publicado pelo menos um ponto caracteristico da invencao,
citando-se o total de pontos, acompanhado de cépia de, pelo menos, um
desenho, e da indicagdo de prioridade, se houver, para apresentacio de

eventuais oposicdes pelos interessados, dentro do prazo de sessenta dias.

Pardgrafo dnico. Da data da notificacdo de oposi¢do correrd o prazo de
sessenta dias para apresentacio da réplica.

()



Art. 22. Surgindo oposicdo proceder-se-4 ao exame técnico complementar,
podendo_ser solicitada pelo Departamento Nacional da Propriedade
Industrial, em cardter supletivo, a audiéncia de outros servigos técnicos,
seja_da Administracio Publica, seja de organizagdes reconhecidas pelo
Govérno como 6rgios de consulta, seja do membros dos corpos docentes das

universidades de ensino superior, mediante o pagamento de “pro-labore” ao
técnico credenciado.

Pardgrafo unico. O encarregado do exame técnico poderd solicitar,
fundamentando a exigéncia, os esclarecimentos que julgar necessarios,
bem como novos relatérios descritivos, pontos caracteristicos e desenhos,
aplicando-se e disposto no artigol8 e seus pardgrafos.

iv) Cédigo da Propriedade Industrial n® 5.772/71

Art. 19. Publicado o pedido de exame, correrd o prazo de noventa dias para
apresentagdo de eventuais oposi¢des, dando se ciéncia ao depositante.

§ 1.° O exame, que nio ficard condicionado a eventuais manifestagoes sobre
oposicoes oferecidas, verificard se o pedido de privilégio estd de acordo
com as prescri¢des legais, se estd tecnicamente bem definido, se ndo hd
anterioridades e se € suscetivel de utilizagio industrial.

(grifamos)

Como se vé, desde a lei de 1923, o instituto das oposigdes prévias estava contemplado na
lei brasileira sobre patentes. As leis de 1969 e 1945 previam a necessidade de realizacdo
de novo exame técnico ou exame complementar em caso de apresentacdo de oposi¢io
de terceiros ao pedido de patente em andlise. A lei de 1923 expressamente determinava

que o exame deveria considerar as oposi¢des de interessados.

PARTICIPACAO DE ESPECIALISTAS NAS
OPOSICOES PREVIAS A PATENTES

AlLeide 1969 ia além e exigia, quando da interposicdo de oposi¢édo por terceiros,
exame técnico suplementar, facultando ao INPI a consulta a especialistas na area
em questdo como, por exemplo, professores universitarios. Esse procedimento
€ exemplar e vai ao encontro da evolucédo natural da sociedade: de trabalhar
em colaboracdo. Essa medida tende a aumentar a qualidade no exame das
patentes e, por conseguinte, a qualidade das patentes concedidas — o que daria
menos margem a patentes nulas e a inseguranca juridica.

No Cédigo de 1971, o instituto da oposi¢do foi enfraquecido diante da previsao de que
o exame ndo ficaria condicionado a eventuais manifestagdes sobre oposi¢des apresen-
tadas, contudo ficou expressa a previsio de que deveria se dar ciéncia ao depositante

sobre eventuais oposi¢des. A lei atual sequer prevé essa obrigatoriedade, ndo havendo



nenhuma previsio normativa em relagio ao que deve ser feito em caso de apresentagéo

de um subsidio ao exame.

Na realidade, o instituto da oposi¢do foi mantido na lei atual sobre propriedade intelectual,
mas apenas para os pedidos de marcas, tendo sido substituido pelos subsidios ao exame, nos

casos dos pedidos de patente. O artigo sobre os pedidos de registro de marca assim dispde:

Art. 158, LPI — Protocolizado, o pedido serd publicado para apresentagio de
oposi¢do no prazo de 60 (sessenta) dias.

Pardgrafo 1° — O depositante serd intimado da oposicdo, podendo se manifestar no
prazo de 60 (sessenta) dias.

Assim, para os pedidos de marca, ainda h4 previsio normativa do instituto da oposigdo

prévia, inclusive com previsdo expressa da obrigatoriedade da intimagdo do depositante.

Em ambito internacional, o artigo 624 do Acordo TRIPs da OMC menciona que a
legislacdo de um pais membro pode conter procedimentos administrativos de nulidade

ou oposicdo prévia a patentes, conforme transcrito a seguir.

“Os procedimentos relativos a obtengdo ou manutengdo de direitos de pro-
priedade intelectual e, quando a legislagdo de um membro os tiver, os relati-
vos a nulidade administrativa e aos procedimentos inter partes, como oposi-
¢do, anulagdo e cancelamento, obedecerdo os principios gerais estabelecidos

nos pardgrafos 2 e 3 do Artigo 41.”

O Acordo deixa, assim, a escolha dos paises-membros quais mecanismos administra-
tivos de questionamento de uma patente por terceiros, esses paises irdo disponibilizar
em suas legislagdes nacionais, ndo havendo nenhuma obrigatoriedade nem nenhum

impedimento para adotar qualquer um deles.

OPOSICAO PREVIA A CONCESSAO:
TENDENCIA MUNDIAL PARA MELHORAR A QUALIDADE DAS PATENTES

Ha um movimento em ambito mundial para se adotar a oposicdo prévia a
concessdo de patentes. Como mencionado anteriormente, tanto a I'ndia, em
2005, como a China, em 2008, alteraram suas leis de patentes para implementar
o sistema da oposicdo prévia antes da concessdo de patentes. Apesar de os
Estados Unidos, por exemplo, ndo adotarem um processo de oposigcdo prévia
antes da concessdo de patentes, aquele pais prevé um procedimento de
"reexame"” administrativo apds a concessdo. E ja faz alguns anos que se tem
debatido e desenhado um sistema de oposicdo prévia antes da concessdo
de patentes nos EUA (pre-grant opposition), justamente para se aumentar a
qualidade das patentes concedidas, evitando-se, por conseguinte, litigios
longos e custosos, bem como uma grande inseguranca juridica causada por
muitas patentes nulas.



Entendemos que, para um devido equilibrio de forcas, as oposi¢oes prévias apresen-

tadas por pessoas fisicas, por entidades governamentais em niveis federal, estadual ou
municipal, universidades ou seus centros de pesquisa, institui¢des de pesquisa sem fins
lucrativos, bem como por organizacdes ndo-governamentais sem fins lucrativos, devam
ser gratuitas. Jd as oposi¢des apresentadas por outros interessados, devem ser efetuadas

mediante cobranga de valor a ser estipulado pela administragio publica.

A 'Tailandia também permite a oposigdo prévia a concessdo de patentes a ser apresen-
tada no prazo de 90 dias ap6s a publicacio do pedido de patente. A India, por sua vez,
prevé ambos os procedimentos, pré e pés-concessio da patente: a oposigdo antes da

concessdo pode ser feita a qualquer momento apés a publicagio do pedido da patente,

mas antes de sua concessdo; e uma oposi¢do pds-concessdo pode ser apresentada até um
ano ap6s a publicagio da concessdo da patente!”?. O quadro abaixo traz um resumo da

legislagdo em outros paises'”.

Quadro 1l  Legislacdo em outros paises

Apresentacao

Oposicdo prévia a Nulidade apés de comentarios

concessao a concessao ou observacdes
Bangladesh Brasil Brasil
Belize Butéo Colémbia
Bolivia Coréia do Sul China
Chile China El Salvador
China Estados Unidos Indonésia
Egito india

Guatemala Ira

india Nepal

Israel Paquistdo

Jordania Ucrénia

Paquistao

Tailandia

Indonésia

A oposigdo prévia a concessdo de patentes tem sido utilizada por grupos da sociedade civil

e por empresas produtoras de versdes genéricas de medicamentos em muitos paises.

122 PARK, Chan. PARK, Chan. Challenging pharmaceutical patents: the case of India. p. 107. In WORLD HEALTH
ORGANIZATION. Regional Office for South-East Asia. Intellectual property and access to medicines: pa-
pers and perspectives. India, 2010, pp. 108-109.

123 Baseada em PARK, Chan. op. cit. p. 108-109 e AMIN, Tahir. Challenging TRIPs: the role of patent opposi-
tions. Apresentacéo feita no TRIPs@10 na Columbia University. Novembro, 2010.



Isso fez com que patentes de medicamentos essenciais deixassem de ser concedidas ou

fossem anuladas, permitindo a concorréncia de medicamentos genéricos e ampliando

0 acesso ao tratamento. Para ilustrar, trazemos abaixo alguns exemplos de oposi¢des

prévias feitas pela socidade civil na India'** e na Tailandia'?.

Quadro 2

pela sociedade civil na India

Medicamento

Zidovudina/lamivudina

Nevirapina, forma
hemi-hidratada

(xarope)

Fumarato de
tenofovir ou TDF

Tenofovir ou TD

Amprenavir

Abacavir

Titular do pedido
da patente

GlaxoSmithKline

Boehringer Ingelheim

Gilead Sciences, Inc.

Gilead Sciences, Inc.

GlaxoSmithKline

GlaxoSmithKline

Oposicdes a patentes farmacéuticas apresentadas

Solicitacdo da
patente/ oposicao
da patente por

Indian Network for
People Living with
HIV/AIDS e Manipur
Network of Positive
People

Positive Women's
Network e Indian
Network for People
Living with HIV/AIDS

Delhi Network of

Positive People e Indian

Network for People
Living with HIV/AIDS

Delhi Network of

Positive People e Indian

Network for People
Living with HIV/AIDS

Uttar Pradesh Network

of Positive People e
Indian Network for

People Living with HIV/

AIDS

Indian Network for
People Living with
HIV/AIDS

Situacdo do
pedido de
patente

Retirado

Negado

Negado

Negado

Retirado

Retirado

124 GEORGE, Julie; SHESHADRI, Ramya; GROVER, Anand. Propriedade intelectual e acesso a medicamentos:
evolucéo e iniciativas da sociedade civil na india. p. 148-149. In REIS, Renata; TERTO JR., Veriano; PIMENTA,
Maria Cristina. (orgs.). Direitos de propriedade intelectual e acesso aos antirretrovirais: resisténcia da
sociedade civil no sul global: Brasil, Colémbia, China, india, Tailandia. Rio de Janeiro: ABIA, 2011.

125 LIMPANANONT, Jiraporn; EKSAENGSRI, Achara; KIJTIWATCHAKUL, Kannikar; METHENY, Noah. Acesso
ao tratamento da AIDS e protecdo dos direitos de propriedade intelectual na Tailandia. In REIS, Renata;
TERTO JR., Veriano; PIMENTA, Maria Cristina. (orgs.). Direitos de propriedade intelectual e acesso aos
antirretrovirais: resisténcia da sociedade civil no sul global: Brasil, Colémbia, China, India, Tailandia. Rio de

Janeiro: ABIA, 2011.



Solicitacédo da Situacdo do

Titular do pedido

Medicamento Ay r— zatente/ oposicdo pedido de
a patente por patente
Delhi Network
of Positive People,
Network of Ma-
o L harashtra by People
Lopinavir Laboratérios Abbott living with HIV/AIDS Negado
e Indian Network for
People Living with
HIV/AIDS
Delhi Network of
Ritonavir Laboratorios Abbott Positive People e Indian Abandonado
Network for People
Living with HIV/AIDS
EffaV|renz (op~05|<_;ao Bristol-Myers Squibb Del.hl. Network of Pendente
pbs-concessao) Positive People
Valganciclovir (oposicao  F Hoffmann- Delhi Network of Negad
pds-concessao) La Roche AG Positive People egado
Quadro 3 Oposicoes a patentes farmacéuticas apresentadas
pela sociedade civil na Tailandia
Data da Data da
Medicamentos Alegacgdes solicitagcdo da apresentacdo  Resultados
patente da oposicao
ddl comprimido | 10€€850s € 17/05/1999 14/02/2003 em andamento
produtos
Férmula AZT +
AZT + 3TC 3TC + Glidants 27/10/1997 11/05/2000 Abandonado
(Combid)
Uso de hemiidra-
Nevirapina todenevirapina  44/64/109g 27/02/2001 em andamento

em apresentagao
liquida

A experiéncia da India ¢ instrutiva. Significativamente, a legislacio indiana permite
oposi¢do a patentes antes e ap6s sua concessdo. O art. 25(1) da lei de patentes indiana
de 2005 determina que o superintendente publique o pedido de patente e oportuniza a

qualquer entidade ou individuo contestar essa patente antes mesmo de sua concessao.

Ja o art. 25(2) permite que qualquer entidade ou individuo submeta uma oposi¢io a pa-
tente apds sua concessdo, mas antes da expiragdo do periodo de um ano desde a data da

publicagio dessa concessio da patente. Um dos fundamentos para oposi¢io de patentes



¢ a falta de novidade ou de atividade inventiva — dois dos requisitos de patenteabilidade
(Society for Economic and Social Studies, 2007, pp. 40-47).

3.1 Proposta Legislativa

O artigo 31 da Lei 9.279 de 14 de maio de 1996 passa a vigorar com a seguinte alteragdo:

Art. 31. Publicado o pedido de patente e até o final do exame, serd facultada a
apresentacio de oposi¢do por qualquer pessoa.

§ 1° O depositante serd intimado da oposi¢do, por meio de publicagdo no 6rgido
oficial, podendo se manifestar no prazo de 60 (sessenta) dias contados da
publicagdo da oposigio.

§ 2° Nos casos em que oposi¢do a um pedido de patente tenha sido apresentada,
¢ facultado ao INPI solicitar pareceres técnicos da Administragdo Publica, de
organizagdes reconhecidas pelo Governo como 6rgaos de consulta, e de membros
dos corpos docentes e discentes das universidades de ensino superior.

§ 3° Ap6s apresentada oposi¢do, o examinador poderd, mediante exigéncia
fundamentada, solicitar quaisquer esclarecimentos complementares que julgar
necessarios, bem como a apresentagdo de documentos suplementares.

§ 4° O examinador deverd obrigatoriamente se manifestar sobre cada oposicdo
apresentada, indicando as razoes pelas quais acata ou rejeita as informacoes ali
apresentadas.

Pardgrafo tnico. O exame ndo serd iniciado antes de decorridos 60 (sessenta) dias
da publicacio do pedido.

3.2 Recomendacdes
a) Proposicido ao Poder Legislativo:

Aprovar o projeto de lei n°. 5.402/2013 proposto que modifica a Lei 9.279/96, para
implementar o mecanismo de oposi¢do prévia a concessdo de patentes — o que
aumentard a qualidade das patentes concedidas e diminuird substancialmente a
inseguranca juridica gerada por patentes frivolas ou mesmo nulas (ver arts. 3° e
4° do Projeto de Lei n’. 5402/2013 anexo, que alteram o art. 31 e criam o art. 31-A

da Lei de Patentes, respectivamente).

b) Indicagdes ao Poder Executivo:
b.1) ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI):

b.1.1) investir em e melhorar a base de dados brasileira de patentes a fim
de se oferecer a todos, por meio de padroes tecnolégicos abertos,
acesso a respostas precisas e detalhadas sobre o processamento de
todos os pedidos de patente e as condicoes de todas as patentes
concedidas;




b.1.2) implementar, do modo mais célere possivel, métodos de busca
que permitam o rdpido e ficil acesso a todos os documentos sobre
produtos e processos quimico-farmacéuticos e biotecnoldgicos.

b.2) ao MCTTI:

Desenvolver programa para aprimorar a participacdo de especialistas (docentes,
discentes etc.) no processo de concessdo de patentes, de modo a melhorar a qua-
lidade das mesmas, de modo a auxiliar os examinadores do INPI na identificacao
do estado da técnica (requisito da atividade inventiva), bem como da novidade,

de modo a aumentar a qualidade das patentes concedidas.




4. NAO EXTENSAO DO PRAZO DE PATENTES

Como fator de grande impacto no acesso aos bens patenteados, e para que o sistema

de patentes seja devidamente equilibrado, o periodo de validade de uma patente deve
ser aquele estritamente necessdrio para possibilitar o retorno do investimento feito pelo
titular da patente — nem um dia a menos, nem um dia a mais. A economista Edith
Penrose, em trabalho cldssico, ao abordar o tema do periodo de vigéncia das patentes,
afirma que “como ninguém tem a menor ideia de qual seria, em média, o niimero de
anos economicamente mais vantajoso para a duragio das patentes, a decisdo seguird

sendo um assunto de conveniéncia politica”.!*

Como a concessdo de uma patente pode ter impacto negativo no acesso ao objeto pa-
tenteado, por poder restringir a concorréncia e limitar a op¢do de compra a um tnico
fornecedor, possibilitando, assim, a pratica de pregos elevados diante da situagdo de mo-
nopdlio juridico tempordrio, alguns pesos e contrapesos devem ser aplicados. No caso dos
produtos farmacéuticos, por exemplo, a concessdo da patente dificulta a efetivacdo de po-
liticas puiblicas na drea da saide, além de restringir o acesso ao tratamento adequado para
grande parte da populacio, em razio dos altos pregos cobrados pelo detentor da patente.
Assim, o periodo de vigéncia da patente deve ser limitado ao estabelecido em acordos

pelos paises em dmbito internacional, ndo sendo permitido qualquer tipo de extensio.

O Acordo TRIPs da OMC estabelece um patamar minimo de vigéncia das patentes
em 20 anos. Qualquer prazo além desse periodo altera o sistema de troca entre o
interesse publico e o interesse privado, estabelecido entre a sociedade e o titular da
patente, e vai além do obrigatério estipulado pelas obrigagdes internacionais assumi-

das pelo Brasil na drea de patentes.

126 Apud GONTIJO, Cicero. Propriedade industrial no século XXI: direitos desiguais. Brasilia: INESC, REBRIP,
OXFAM, 2003. p. 22.



ONU RECOMENDA QUE PAISES EM DESENVOLVIMENTO
NAO ADOTEM MEDIDAS TRIPS-PLUS

O relator especial da Organizacdo das Na¢oes Unidas para o direito humano a
salide abordou o tema da implementacao do Acordo TRIPs e, apds concluir que
o sistema internacional de direitos de patentes e correlatos ndo estava atingindo
seus objetivos e estava dificultando o acesso a medicamentos, recomendou
que os paises em desenvolvimento e menos desenvolvidos revisassem suas
legislagdes nacionais de modo a fomentar a utilizacdo plena das salvaguardas
ou flexibilidades do Acordo TRIPs e a exclusdo de medidas TRIPs-plus, ou
seja, medidas mais restritivas do que as impostas pela OMC e que agravam os
problemas relatados.’”’

O Conselheiro Kenneth Nobrega, chefe da Divisdo de Propriedade Intelectual
do Ministério das Relagdes Exteriores, que participou do ultimo ciclo de debates
promovidos no ambito deste estudo, apontou, no tocante a implementacédo do
Acordo TRIPs, que "o Brasil foi muito além do que estava obrigado a fazer”.?® Ou
seja, o Brasil adotou varias medidas TRIPs-plus, em prejuizo ao interesse nacional.

A extensdo do prazo de vigéncia da patente em razdo de atraso em sua concessio ¢ uma
medida TRIPs-plus e, como tal, deve ser excluida da lei brasileira, tendo em vista o inte-
resse social em acessar a tecnologia patenteada tdo logo os 20 anos de vigéncia expirem,
especialmente no caso de tecnologias que possuem impacto na efetivacdo dos direitos

humanos, como é o caso dos medicamentos.

Alei brasileira de patentes atualmente estabelece que o prazo de vigéncia de uma paten-
te de invencdo é de 20 anos contados da data de depésito ou 10 anos contados da data

de concessdo, em caso de demora na concessdo da patente. Vejamos:
Art. 40, da Lei de Patentes.

A patente de invencdo vigorard pelo prazo de 20 (vinte) anos e a de modelo de
utilidade pelo prazo 15 (quinze) anos contados da data de depésito.

Pardgrafo dnico. O prazo de vigéncia ndo serd inferior a 10 (dez) anos para a
patente de invengdo e a 7 (sete) anos para a patente de modelo de utilidade, a
contar da data de concessdo, ressalvada a hipétese de o INPI estar impedido de
proceder ao exame de mérito do pedido, por pendéncia judicial comprovada ou
por motivo de for¢a maior.

Assim, caso haja uma diferenga de mais de 10 anos entre a data de depésito e a data de
concessdo, a vigéncia da patente serd de mais de 20 anos contados a partir da data de

depésito. Ou seja, o pardgrafo tnico do artigo 40 da Lei de Patentes cria, a partir da ino-

127 UNITED NATIONS. Promotion and protection of all human rights, civil, political, economic, social and cultu-
ral rights, including the right to development. Report of the Special Rapporteur on the right of everyone to
the enjoyment of the highest attainable standard of physical and mental health, Anand Grover. Genebra:UN,
2009. A/HRC/11/12.

128 Cf. Anexo lll e V deste estudo.



perancia do INPI, a possibilidade de uma extensdo ndo razodvel no prazo de protecdo

conferido pela patente, em detrimento do interesse piblico.

A partir da ado¢io do Acordo TRIPs pela OMC houve uma uniformizacio do prazo de
prote¢do em vinte anos a partir da data do depésito do pedido de patente, homogenei-

zando-se, assim, as legislacoes de todos os paises membros da OMC.
Acordo TRIPs, Artigo 33. Vigéncia.

A vigéncia da patente ndo serd inferior a um prazo de 20 anos, contados a partir
da data do depésito.

Assim, ndo hd nenhuma obrigatoriedade de se estender o prazo da vigéncia da patente

em caso de demora em sua concessdo. Essa ¢, portanto, uma liberalidade da lei brasileira.

No entanto, tendo em vista o grande impacto da protecdo patentdria no acesso aos
produtos patenteados, como destacado acima, entendemos que o prazo de 20 (vinte)
anos contados da data do depésito jd é suficiente e qualquer extensdo desse prazo ndo é

razodvel e pode ser altamente prejudicial a sociedade.

Note-se também que a prote¢io conferida pelas patentes, para efeitos praticos, torna-se
efetiva a partir da data do depésito do pedido e é conhecida do publico em geral, em
suas mindcias, a partir da publicacdo do pedido, o que ocorre em até dezoito meses da

data do depésito.

Isso porque um investidor, sabedor da existéncia de um pedido de patente depositado
sobre certa invengdo, ndo correrd o risco de utilizd-la, pois, concedida a patente, podera
vir a ser processado e for¢ado a pagar direitos, retroativamente, desde a data em que
utilizou a invengdo.'” Assim, o inventor estd protegido pelos vinte anos fixados por meio
da Lei de Patentes, tendo como base o Acordo TRIPs, a partir da data do depésito do
pedido, jd que os direitos conferidos ao titular retroagem ao dia do depésito. Nao quer
nos parecer que se justifica a extensdo do prazo de prote¢io da patente por atraso do

INPI na sua concessdo, visto que o interesse nacional previsto na Constitui¢do Federal
de 1988 ndo ¢ atendido.

Ademais, ndo é muito lembrar que o direito de exploracdo concedido pela Constitui¢io
Federal aos titulares de inventos industriais ¢ um direito tempordrio e que, em troca desse

direito, a sociedade poderd usufruir livremente da invencio apés o término desse periodo.
Constitui¢io Federal, artigo 5°, XXIX:

A lei assegurard aos autores de inventos industriais privilégio tempordrio para
sua utilizagdo, bem como prote¢do as criagdes industriais, a propriedade das
marcas, aos nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o
interesse social e o desenvolvimento tecnoldgico e econémico do Pafs.

129 Lei de Patentes, Art. 44. "Ao titular da patente é assegurado o direito de obter indenizagcdo pela explo-
racao indevida de seu objeto, inclusive em relacao a exploracédo ocorrida entre a data da publicagdo do
pedido e a da concessao da patente.”



Assim, ao mesmo tempo em que nasce a patente, nasce também o direito da sociedade

de utilizar o objeto patenteado apés determinado periodo de tempo, que ja deve ser

conhecido no momento em que o pedido ¢ solicitado.

Nesse sentido, Pedro Barbosa™ assim dispde: “temos, ainda, o direito adquirido de toda
a sociedade que nasceu junto com o depésito dos pedidos de — ao termo final dos privi-

légios — ter acesso ao dominio publico em data certa”.

Ou seja, € direito adquirido da coletividade ter acesso aquela determinada tecnologia
ap6s o término do prazo da patente e ndo é razodvel que hajam extensoes de prazo para
além do acordado nas regras internacionais de prote¢do de patentes, tendo em vista o

grande impacto que elas causam no acesso a tecnologia patenteada.

O importante é dotar o INPI das condigdes necessdrias para cumprir a sua func¢do
fundamental em prazos razodveis, e ndo criar condi¢des para aumentar o prazo de pro-
tecdo em funcdo da atual incapacidade do INPI de examinar tempestivamente todos os

pedidos de patentes depositados.

Na prdtica, hd tentativas de se estender o prazo de uma patente por vérios anos além do
prazo méximo de prote¢do, que é de 20 (vinte) anos. Foi pleiteada a vigéncia até 2016
da patente da Bifentrina, que foi depositada em 1979, ou seja, para que ficasse em vigor

por 37 (trinta e sete) anos, ou seja, 17 (dezessete) anos além do prazo de validade de

uma patente.”

O CASO DO MEDICAMENTO AVASTIN

O medicamento oncoldgico Avastin, cuja patente expiraria em 2018, valera no
minimo até 2023, pois contara 10 anos a partir da concessao de suas patentes.

O bevacizumabe, comercializado sob nome comercial Avastin (Genentech/
Roche) é um anticorpo monoclonal humanizado recombinante aprovado em
2004 pelo 6rgdo sanitério dos EUA (Food and Drug Administration — FDA)
e utilizado no tratamento de diversos tipos de cénceres, tais como cancer
colorretal, cancer de pulmao, cancer de mama e céncer de células renais.

Este produto é reivindicado em quatro pedidos de patente no Brasil, o
P19809388, o PI9809387 e suas divisdes PI9816306 e PI9816350, todos da
empresa Genentech (representada pela Roche no Brasil) e depositados em
03/04/1998. Correspondentes internacionais destes pedidos j& foram avaliadas
e concedidas em diversos paises tais como Canada, Estados Unidos, Japéo,
além de varios paises da Europa.

130 Barbosa, Pedro Marcos Nunes. O artigo 40 da LPl como propulsor de uma patente perene. 2007.
131 Cf. Barbosa, Pedro Marcos Nunes. Op. cit.



No Brasil, o primeiro relatéorio de exame técnico para o pedido PI9809387 foi
emitido em 22/04/2009, passados ja 11 anos do depdsito do pedido da patente.
Esse pedido foi deferido pelo INPI e encaminhado para anuéncia da Anvisa,
onde estd pendente, e ainda foi dividido em PI9816306 e PI9816350, ambos
ainda em exame no INPI.

Ja o PI 9809388 foi deferido pelo INPI, encaminhado para anuéncia da Anvisa,
que o anuiu em junho de 2012, e provavelmente sera concedido pelo INPI.

Esses quatro pedidos, depositados em 1998, deveriam ser validos até 2018.
Porém, 15 anos apds o depdsito dos pedidos no Brasil o exame ainda esté
pendente, de modo que, quando concedidos, gozardo de um prazo de validade
de 10 anos contados a partir de sua concessdo (conforme disposto no parégrafo
Unico do art. 40 da Lei de Patentes), resultando um prazo final de vigéncia muito
superior a 20 anos, ou seja, o medicamento Avastin® (bevacizumabe) teré suas
patentes em vigor até 2023, impossibilitando o lancamento de biossimilares; o
que por conseguinte gera impactos negativos para a saude publica.

Em outros paises, as patentes para esse mesmo medicamento irdo expirar entre
2018 e 2019.

Cabe lembrar que esse medicamento j& possuia uma patente concedida, a
patente pipeline PP1101137, depositada em 1992 e que esteve valida no Brasil
até 2011. Isso gera grandes distor¢des, uma vez que em razdo dessa extensdo as
patentes desse medicamento terdo maior tempo de vigéncia no Brasil do que
em outros paises.

Considerando que a Genentech/Roche detém essas patentes e pode impedir
que outros laboratérios produzam o bevacizumabe, a empresa pode praticar os
precos que melhor lhe convierem, sem concorréncia. Segundo a base de dados
K@iros (brasil.kairosweb.com, acessado em outubro de 2012) o preco de uma
ampola do Avastin® (Roche) injetavel 400 mg custa R$ 5.049,80.

O aumento ndo razodvel do tempo de prote¢do proporcionado pela existéncia do pa-
rdgrafo tnico do Art. 40 aliado a inoperincia do INPI labora em sentido contrdrio ao
interesse da sociedade, notadamente em setores essenciais como os relacionados a segu-
ranga alimentar e a sadde. Nio € razodvel admitir que fra¢des significativas da socieda-
de sejam privadas de acesso a medicamentos genéricos por prazos maiores do que vinte
anos, por exemplo, apenas porque o INPI foi privado dos meios e recursos necessdrios

para examinar os pedidos de patentes depositados em um tempo razodvel.



Atabela a seguir traz 14 patentes concedidas que j4 tiveram a sua vigéncia estendida em

do pardgrafo tnico do artigo 40 da Lei de Patentes

razao
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1 — Kairos — fev/2013. Valores em reais (R$).

2 — Validade que a patente deveria ter se fosse valida por 20 anos contados a partir da data de depésito.

3 — Validade da patente concedida no Brasil.

Data atualizacio: Fevereiro/2013



A tabela 6 traz 44 pedidos de patente pendentes de exame que, se forem concedidos, te-

do artigo 40 da Lei de Patentes.
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2 — Validade que a patente deveria ter se fosse valida por 20 anos contados a partir da data de depésito.

3 — Validade da patente concedida no Brasil. Data atualiza¢do: Fevereiro/2013

1 — Kairos — fev/2013. Valores em reais (RS).

a) Nao disponivel no Brasil. Preco indicado para o produto JANUVIA (sitagliptina fosfato), também

da Merck Sharp & Dohme.
- preco do medicamento ndo disponivel no Kairos.



41 Proposta Legislativa

Diante do exposto, e para que o Brasil ndo estenda a vigéncia das patentes para além do
patamar minimo exigido pelo Acordo TRIPs da OMC, recomendamos a supressdo do
pardgrafo tinico do art. 40 da Lei de Patentes (9.279/96), de modo a deixar clara a im-
possibilidade de se estender para além de 20 anos o periodo de vigéncia de uma patente

em decorréncia de demora em sua concessio.

Cumpre notar, nesse sentido, que o Projeto de Lei (PL) 3.944/2012, de autoria da
Deputada Jandira Feghali (PCdoB-R]) e outros, propde exatamente isso. Nesse sentido,

recomendamos a aprovagdo do mencionado PL.

4.2 Recomendacodes
a) Proposicio ao Poder Legislativo:

Aprovar o PL. 3.944/2012, de autoria da Deputada Jandira Feghali e outros, que
propde a supressdo do pardgrafo inico do artigo 40 da Lei de Patentes (ver tam-
bém o art. 2° do Projeto de Lei n°. 5402/2013 anexo).




5. USO GOVERNAMENTAL

Por meio do mecanismo do uso governamental, também conhecido por uso piblico

nao comercial, o Estado tem o direito de usar, ou autorizar terceiros a usar em seu nome
e para fins especificos e ndo comerciais, qualquer patente por ele concedida, seja de
produto ou de processo, mediante comunicagdo ao titular da patente e fixagdo de uma
remuneracio adequada, conforme previsto no Acordo TRIPs da OMC. E importante
ressaltar que o uso governamental também se aplica no caso de um ente privado produ-
zir um bem para ser comprado exclusivamente pelo Estado (CORREA, 2002).

Essa remuneragdo ndo € equivalente aos royalties comumente fixados no licenciamento
voluntdrio ou compulsério que tenha objetivos comerciais. Aqui se trata de estabelecer
apenas uma remuneragio ao titular da patente, a qual estard desvinculada dos aspectos
do lucro, uma vez que a tecnologia objeto de uso governamental serve ao interesse pu-

blico, ndo sendo utilizada para obtengdo de lucro.

O uso governamental é uma salvaguarda para o interesse nacional e foi abordado como
tema pela primeira vez na Conferéncia de Lisboa, da Convencdo da Unido de Paris
(CUP) para a Protecdo da Propriedade Industrial, em 1958. O debate foi motivado por
ndo estar claro o prazo para o uso da Licenga Compulséria ap6s a concessdo da patente
e pelo fato de alguns paises darem tratamento diferenciado a certos tipos de patentes,

como alimentos, medicamentos e aqueles relevantes para a seguranca nacional (PEN-

ROSE, 1974, apud CONSSENZA, 2010).

Esse instituto propicia ao Estado a oportunidade de corrigir determinadas situagoes
nas quais os direitos de patentes e criagdes industriais dificultam o acesso a uma tec-

nologia essencial.

Nesse sentido, patentes de invengdo foram instituidas hd séculos, em diversos paises,
como um mecanismo de politica de desenvolvimento tecnolégico. Seus objetivos de-
clarados eram estimular e atrair inventores para aumentar a oferta de bens e servigos no
seio de uma sociedade e aumentar o estoque de conhecimentos a disposi¢do da mesma

sociedade por meio da divulgagdo da invencao.

Para o alcance desses objetivos, o Estado passou a conceder aos inventores uma exclu-
sividade tempordria de mercado, um monopélio juridico por tempo limitado, sobre a
producio e comercializagdo da invencio, seja ela um produto ou um processo de pro-
dugdo. Patentes sdo, portanto, uma criagdo legal instituida por governos em nome da

sociedade que dirigem, com objetivos especificos.

Ao conceder a exclusividade, mesmo que por prazo determinado, o Estado sinaliza uma
importante mensagem para a sociedade. Permite-se certas restricdes no acesso aos bens

tecnoldgicos, pois por meio da patente, espera-se, haveria a promocio do desenvolvimento



tecnoldgico no seio da sociedade. O interesse da sociedade €, portanto, critico nos arranjos

concorrenciais e precisa ser considerado a qualquer tempo.

CLAUSULA FINALISTICA DA CONSTITUICAO FEDERAL

A Constituicdo Federal do Brasil é clara e vincula a concessao dos direitos de
patentes e correlatos ao interesse social e ao desenvolvimento tecnolégico e
econdédmico do Pais (artigo 5°, XXIX, CF/88).

A principal vantagem do titular da patente é, na verdade, um direito negativo, isto é, a pa-
tente d4 ao inventor o direito de impedir terceiros, sem sua autoriza¢do, de “produzir, usar,

colocar a venda, vender ou importar” o objeto da invengdo (artigo 42 da Lei de Patentes).

A existéncia do monopdlio juridico tempordrio instituido pela patente dd ao titular da
patente a possibilidade de colocar seu produto no mercado a precos mais altos (pregos
de monopdlio) do que seria possivel em um regime de livre mercado. Como menciona-
do, o direito negativo concedido pela patente dd ao titular a oportunidade de impedir,
sem o seu consentimento, a produ¢io e a comercializagdo do objeto da patente no pais

concedente da patente.

Ao colocar seu produto no mercado em condigdes de exclusividade, a pregos de monop6-

lio, cria-se 0 que os economistas costumam chamar de “falha de mercado”.

RESERVA DE MERCADO

Em alguns casos, o simples fato de o titular da patente ndo explorar sua
invencao, tendo apenas uma reserva de mercado, em que pode impedir que
terceiros explorem a patente, pode ser por si s6 vantajoso ao titular. Impedir um
concorrente ja lhe pode dar vantagens competitivas, sem que haja necessidade
de exploracgao.

Se esse comportamento, caso a caso, for comprovado como anticoncorrencial
e/ou for contrario ao interesse social e ao desenvolvimento tecnoldgico e
econdmico do pais, estaremos diante de abuso de direito de patente, passivel
de punicdo na esfera concorrencial.

Dado que em uma sociedade ha uma disparidade ampla de poder aquisitivo, pregos ele-
vados fazem com que uma parcela considerdvel da sociedade seja impedida de adquirir
o produto da invengdo, o que geraria disparidades ainda maiores na sociedade, visto que
a patente ¢ uma concessdo da sociedade como um todo, enquanto que o beneficio pelo
uso do produto estaria reservado a poucos. Esse fato é particularmente importante para



invengdes relacionadas as necessidades fundamentais da sociedade, como aquelas ligadas

ao direito a vida, a educagdo, a seguranca alimentar e a saide. Nesses setores, a questdo
concorrencial deve ser destacada.

Ademais, ha determinadas atividades que sdo exclusivas do Estado, como aquelas relacio-
nadas ao monopdlio da forga, isto é, atividades relacionadas a defesa nacional e a garantia
da ordem publica. A existéncia de patentes do interesse da defesa e da manutengio da
ordem publica limita a acdo do Estado e impde um custo adicional as atividades dos go-
vernos naquelas dreas. Nessas condigdes, para exercer o seu papel essencial em questdes

de defesa e ordem publica, o Estado estaria refém dos detentores de patentes.

PESOS E CONTRAPESOS DO SISTEMA DE PATENTES

A economista Edith Penrose (1974) nos lembra que, desde a Convengao da
Uni&o de Paris (CUP'®?), os paises-membros j& manifestavam preocupacdes que
a concessao de monopdlios sem restricdes seriam extremamente custosas para
a sociedade. Dessa forma, respaldado pelo interesse publico, o Estado deveria
levar a cabo medidas para impedir abusos do monopdlio juridico temporéario
concedido ao ente privado.

Por essas razdes, historicamente, legislages sobre patentes incluiram algumas salvaguar-
das com o intuito de coibir abusos eventualmente praticados pelos titulares e atender o
interesse publico dos paises. Atualmente, as principais salvaguardas previstas no Acordo
TRIPs da OMC sdo: exaustdo de direitos, também conhecida como importagio paralela
(Artigo 6); interpretacio dos requisitos de patenteabilidade de acordo com critérios estabe-
lecidos em ambito nacional (Artigo 27); excegdes a patenteabilidade (Artigo 27); excegdo
Bolar (Artigo 30); uso experimental (Artigo 30); uso piblico ndo comercial (Artigo 31, b);
licenga compulséria (Artigo 31); periodo de transi¢do (Artigo 65); além da possibilidade
da adocdo de outras “medidas necessdrias para proteger a satide e nutri¢do publicas e para
promover o interesse ptblico em setores de importincia vital para seu desenvolvimento

socioecondmico e tecnoldgico” (Artigo §).

Cabe ressaltar que ndo apenas as medidas de promocio da satide publica devem ser
salvaguardadas.

132 Sobre a Convencao Unido de Paris e a evolugdo no sistema de Propriedade Intelectual, ver Barbosa, D.B.B.
Uma introducédo a propriedade intelectual. Rio de Janeiro: Lumen Juris; 2003.



INTERESSE PUBLICO NO ACORDO TRIPs DA OMC

O Acordo TRIPs também prevé que os paises possam adotar medidas para
promover o interesse publico em setores de importéncia vital para seu
desenvolvimento socioecondmico e tecnoldgico (artigo 8°).

No caso brasileiro, a Constitui¢do Federal também determina que a concessdo de di-
reitos de patentes e correlatos deva levar ao desenvolvimento econémico e tecnoldgico
do pais (artigo 5° XXIX). Assim, medidas que visem ao desenvolvimento do setor far-
macéutico nacional, bem como ao setor de software, dentre outros de evidente impor-
tancia para o desenvolvimento socioeconémico e tecnolégico do pais e de importancia
vital para o bem estar da populacio, também podem ser legitima e legalmente adotadas

dentro das regras nacionais e internacionais dos direitos de patentes.

Forgoso ressaltar, ademais, que, como o Brasil tem tido o papel, na maioria dos casos, de
absorver e imitar'’ legalmente diversas tecnologias, inovando pouco, é importante que
a reivindicagdo da patente contenha todas as informagdes necessdrias para a compreen-
sdo do funcionamento dos processos e produtos patenteados, inclusive procedimentos
auxiliares. Em outras palavras, é essencial que o critério de patenteabilidade (de que a
reivindicagdo seja suficientemente descritiva) seja devidamente observado, sob pena, in-
clusive, de nulidade da patente. A informagado incompleta sobre a tecnologia patenteada
¢, em alguns casos, um mecanismo muito eficiente para impedir o desenvolvimento
de tecnologias alternativas — podendo ser tida, portanto, e caso a caso, como abuso de

direito de patente, punivel inclusive na esfera antitruste.

A lei brasileira de patentes contempla as muitas salvaguardas, mas é omissa quanto a
importante salvaguarda representada pelo uso governamental. Embora ausente da Lei
de Patentes, o instituto do uso governamental ndo é estranho ao arcabougo juridico
brasileiro eis que consta da Lei 11484, de 31 de maio de 2007, a qual trata da protegdo a
topografia de circuitos integrados, também conhecidos como chips. Conforme o Art. 47
da referida Lei:

Lei 11.484/2007

Art. 47 — O Poder Publico poderd fazer uso publico ndo comercial das topografias
protegidas, diretamente ou mediante contratacdo ou autorizagdo a terceiros,
observado o previsto nos incisos 11l a VI do caput do art. 49 ¢ no art. 51 desta Lei.

A inclusdo da salvaguarda do uso governamental na lei brasileira que regula direi-

tos de patentes e correlatos oferecerd a sociedade e ao Ente Publico um importante

133 Foi exatamente esta (primeiro imitar tecnologias desenvolvidas e depois desenvolver suas préprias tecno-
logias) a estratégida de politica piblica adotada tanto pela Coréia do Sul, bem como por Taiwan. Cf. Reino
Unido, “Gowers Review of Intellectual Property”, relatério do governo do Reino Unido, 2006, p. 60.



instrumento de equilibrio, conforme previsto e autorizado pelas regras multilaterais

da OMC, para alavancar as politicas ptblicas destinadas a satisfazer importantes de-
mandas sociais na esfera da defesa nacional, da educagio, da seguranca alimentar, do

desenvolvimento tecnolégico, bem como da sadde piblica.

51 O Uso Governamental na Legislacdo Internacional

O Acordo TRIPs da Organizacdo Mundial de Comércio — OMC autoriza o uso governa-

mental das patentes e o uso ptblico ndo comercial por meio de seu Artigo 31. In verbis:
Artigo 31. Outro Uso sem Autoriza¢do do Titular

Quando a legislagio de um Membro permite outro uso (7) do objeto da patente
sem autoriza¢do de seu titular, inclusive o uso pelo Governo ou por terceiros
autorizados pelo Governo, as seguintes disposi¢oes serdo respeitadas: (7) O termo
“outro uso” refere-se ao uso diferente daquele permitido pelo art.30.

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

b) esse uso s6 poderd ser permitido se o usudrio proposto tiver previamente
buscado obter autorizacdo do titular, em termos e condi¢des comerciais razodveis,
e que esses esfor¢os ndo tenham sido bem sucedidos num prazo razodvel. Essa
condicdo pode ser dispensada por um Membro em caso de emergéncia nacional
ou outras circunstincias de extrema urgéncia ou em casos de uso publico nio
comercial. No caso de uso publico ndo comercial, quando o Governo ou o
contratante sabe ou tem base demonstravel para saber, sem proceder a uma busca,
que uma patente vigente é ou serd usada pelo ou para o Governo, o titular serd
prontamente informado;

¢) o alcance e a duragio desse uso serd restrito ao objetivo para o qual foi
autorizado e, no caso de tecnologia de semicondutores, serd apenas para uso
publico ndo comercial ou para remediar um procedimento determinado como
sendo anticompetitivo ou desleal aps um processo administrativo ou judicial;

d) esse uso serd ndo exclusivo;

e) esse uso ndo serd transferivel, exceto conjuntamente com a empresa ou parte
da empresa que dele usufrui;

f) esse uso serd autorizado predominantemente para suprir o mercado interno do
Membro que o autorizou;

g) sem prejuizo da protecdo adequada dos legitimos interesses das pessoas
autorizadas, a autorizacdo desse uso poderd ser terminada se e quando as
circunstincias que o propiciaram deixarem de existir e se for improvével que
venham a existir novamente. A autoridade competente terd o poder de rever,
mediante pedido fundamentado, se essas circunstincias persistem;

h) o titular serd adequadamente remunerado nas circunstancias de cada uso,
levando-se em conta o valor econdmico da autorizacao;

i) a validade legal de gualquer decisdo relativa 3 autorizacdo desse uso estard

sujeita a recurso judicial ou a outro recurso independente junto a uma autoridade
claramente superior naquele Membro;

j) qualquer decisdo sobre a remuneracido concedida com relacdo a esse uso estard



sujeita a recurso judicial ou outro recurso independente junto a uma autoridade
claramente superior naquele Membro;

k) os Membros ndo estio obrigados a aplicar as condigdes estabelecidas nos
subpardgrafos “b” e “f” quando esse uso for permitido para remediar um
procedimento determinado como sendo anticompetitivo ou desleal apés
um processo administrativo ou judicial. A necessidade de corrigir préticas
anticompetitivas ou desleais pode ser levada em conta na determinacdo da
remuneragdo em tais casos. As autoridades competentes terdo o poder de recusar
a terminac¢do da autorizacdo se e quando as condigdes que a propiciaram forem
tendentes a ocorrer novamente;

I) quando esse uso ¢ autorizado para permitir a exploracio de uma patente
(“a segunda patente”) que ndo pode ser explorada sem violar outra patente (“a
primeira patente”), as seguintes condi¢des adicionais serdo aplicadas:

i) a invencdo identificada na segunda patente envolverd um avanco técnico
importante de considerdvel significado econdémico em relagio a invencdo
identificada na primeira patente;

ii) o titular da primeira patente estard habilitado a receber uma licenca cruzada,
em termos razodveis, para usar a invencdo identificada na segunda patente; e

iii) o uso autorizado com relacdo a primeira patente serd ndo transferivel, exceto
com a transferéncia da segunda patente.

(grifamos)

O artigo 31 do Acordo TRIPs estabelece diversas hipéteses de outros usos sem a autorizagdo
do titular. Esses usos sdo mais comumente conhecidos pelo termo licenga compulséria.
Essas licengas podem ser emitidas, por exemplo: 1) para remediar préticas anticompetitivas
ou desleais (letra “k” do art. 31); ii) em casos de patentes dependentes (letra “1” do art. 31);
iii) em caso de emergéncia nacional ou outras circunstincias de extrema urgéncia (letra

“b” do art. 31); ou iv) para uso ptiblico ndo comercial (letra “b” do art. 31).

Essas hipoteses sdo meramente exemplificativas e os paises podem estabelecer quais-
quer outras motivagdes para outros casos de emissdo de licenga compulséria, como
expressamente esclarece a Declaracdo de Doha, in verbis: artigo 5 (b) — “Cada Membro
tem o direito de conceder licengas compulsérias, bem como liberdade para determinar

as bases em que tais licengas sido concedidas.”

AMPLA AUTONOMIA AO PODER PUBLICO

Conforme estabelecido pelo préprio Acordo TRIPs da OMC, no caso de uso
publico ndo comercial, por exemplo, ndo ha obrigatoriedade de negociacdo
prévia com o titular da patente, permanecendo validas as demais condicdes,
inclusive a obrigatoriedade de remuneracdo do titular. Nos casos de uso
governamental, sequer ha obrigacdo de emissdo de uma licenga, sendo a
remuneracdo do titular a Gnica obrigacéo (Love, 2002, p. 74).



Em linhas gerais, se comparada a emissdo de uma licenga compulséria, o uso
governamental das patentes é similar, mas é uma forma muito mais direta e
menos restritiva de autorizacdo de uso sem a prévia autorizacdo do titular,
podendo ser perfeitamente ajustado aos interesses de sociedades carentes
de, por exemplo, medicamentos a precos compativeis com o poder aquisitivo
local, bem como com a necessidade de acesso a tecnologia para a producéo
local. Cabe ressaltar que ndo apenas a produgao local dos produtos pode ser
autorizada pelo governo, como também é permitida a importagdo do produto
para uso governamental (Love, 2002, p.75), assim como é possivel que um ente
privado produza um bem para uso exclusivo pelo Estado (Correa, 2002).

A legislacdo brasileira estabeleceu diversos fundamentos para a emissdo de licencas
compulsdrias, no entanto, nio estabeleceu um método mais simplificado para o uso
governamental das patentes, como faz a legislacdo de muitos paises. No Brasil, a Lei de
Patentes, no artigo 68, prevé que o titular ficard sujeito a ter a patente licenciada com-
pulsoriamente se exercer os direitos dela decorrentes de forma abusiva ou por meio dela

praticar abuso de poder econdmico.

No que tange aos aspectos anticoncorrenciais relacionados a tecnologia e patentes, a Lei
12.529/2011, que estabelece o Sistema Brasileiro de Defesa da Concorréncia, enumera

vdrias condutas que sdo caracterizadas como infracio da ordem econdmica (art. 36. e

seus incisos V, VIII, XI, XIV, XVIII, XIX).B*

CASOS PASSIVEIS DE LICENCIAMENTO COMPULSORIO™* NO BRASIL

1. exercer os direitos da patente de forma abusiva (art. 68);
2. praticar, por meio da patente, abuso de poder econémico (art. 68);

3. n3o fabricar oufabricar de modo incompleto o objeto da patente no territério
brasileiro, ou ndo usar integralmente o processo patenteado — ressalvados
os casos de inviabilidade econémica (art. 68);

4. comercializar o produto patenteado de forma a ndo satisfazer as necessidades
do mercado (art. 68);

5. patentes dependentes (art. 70);

134 Confira discussdo sobre o assunto no capitulo referente a licengas compulsérias: capitulo 10.

135 Licenga compulséria é o termo técnico conforme previsto na Lei de Patentes. Usualmente, apesar de ndo
ser correto sob o ponto de vista juridico, a grande midia denomina as licengas compulsérias como “quebra
de patentes”. O termo “quebra de patentes” n3o é correto porque nao ha quebra, vez que a titularidade da
patente continua nas maos de seu detentor. Além disso, hé obrigatoriamente pagamento de royalties pelo
uso da patente licenciada compulsoriamente, além de haver varios requisitos legais a serem observados.
A diferenca em relacao as patentes que ndo foram licenciadas compulsoriamente é que o uso daquelas
somente pode ocorrer apds autorizagdo prévia do titular. Ja em relacéo as patentes licenciadas compulso-
riamente, nao ha necessidade de autorizacao prévia, mas deve-se pagar royalties pelo uso, bem como se
observar os requisitos estabelecidos na legislacao.



6. emergéncia nacional declarada em ato do Poder Executivo Federal (art. 71)'%;

7. interesse publico declarado em ato do Poder Executivo Federal (art. 71)./¥

A exemplo de vérios paises desenvolvidos tecnologicamente, um mecanismo mais sim-
plificado e menos restritivo para o uso governamental ou piblico ndo comercial das
patentes deve ser adotado pelo Brasil, conforme autorizado pela OMC, independente-
mente das hipéteses de emissdo de licenca compulséria, que continuardo a ser regidas
pela legislacdo jd existente.

Nos paises de tradi¢do juridica de Common Law, o uso governamental (government ou
crown use) mediante contrata¢do ou autorizacio a terceiro é entendido como um direito
essencial e legitimo por parte do Estado que estabelece as regras e faz as concessoes das

patentes, e ndo como uma infracdo ao direito de patente.

EXEMPLOS DE PAISES QUE AUTORIZAM E UTILIZAM O
USO GOVERNAMENTAL DE PATENTES

De acordo com estudo realizado por James Love (2002), muitos paises possuem
boas leis para o uso publico das patentes. Nos Estados Unidos da América
(Segdo 28 do United States Code, pardgrafo 1.498), por exemplo, o governo
pode utilizar uma patente ou autorizar o uso por terceiros para praticamente
qualquer uso publico, sem negociacéo prévia. Os titulares da patente néo tém
o direito de questionar a validade desse uso, podendo apenas questionar a
remuneracdo que foi estabelecida.®® Dispositivos similares foram adotados
pela legislagcdo de diversos paises como Austrélia, Irlanda, Itélia, Alemanha,
Nova Zelandia, Filipinas, Malésia, Cingapura, dentre muitos outros (Love, 2002).

O Reino Unido também adotou mecanismo semelhante para permitir o direito
automatico de uso de uma invencdo patenteada por parte do governo ou
de terceiros por ele autorizados (artigo 55, “uso de invencdes patenteadas
para servicos da Coroa”).¥ Na India, o governo ou qualquer pessoa por ele
autorizada pode usar uma invencéo patenteada para fins de uso governamental,
sendo prevista como contrapartida uma remuneracdo financeira pelo uso
(artigo 100).*° Canadd, Espanha e China também integram a extensa lista de
paises que preveem o uso publico de patentes em suas legislacdes.™’

136 As hipoteses de concessao de licenga compulséria estipuladas no artigo 71 da Lei de Patentes foram regu-
lamentadas pelo Decreto 3.201/99.

137 Idem.

138 Oliveira, Marcos. Medicamentos essenciais e licengas governamentais. Facto Abifina, edicdo n° 5, jan/fev 2007.
139 Oliveira, Marcos. op. cit.

140 Idem.

141 Idem.



Segundo Marcos Oliveira, “os dispositivos [de uso governamental] ndo sdo totalmente

uniformes, a maneira de compensar pode ser divergente, mas o substrato é comum: o
governo pode dispor de qualquer patente concedida em seu territério, desde que seja

para uso governamental e mediante uma compensagdo ao inventor.'

Os EUA sido o pais que mais extensa e intensamente se utiliza do uso governamental
de patentes, especialmente para programas governamentais relacionados a defesa e a
energia, mas também na drea da protecio a sadde, de que sdo exemplos os casos do

Meprobamato e do Tamilflu. A lei americana institui o uso governamental na segdo 28,

pardgrafo 1498 do U.S. Code.

Conforme ressalta a advogada Marcela Vieira, do Grupo de Trabalho em Propriedade
Intelectual da Rede Brasileira pela Integragdo dos Povos (Rebrip), que participou do
tltimo ciclo de debates promovidos no 4mbito deste estudo, o Brasil deve “langar mao
do chamado ‘uso publico” das patentes, muitas vezes também chamado de ‘uso gover-
namental’” por ser uma medida de protecdo prevista no Acordo TRIPs e por ser uma

forma de atender as politicas ptiblicas de acesso a medicamentos no pafs.'*

As disposicoes elencadas no Artigo 31 do Acordo TRIPs ndo se referem exclusivamente ao
uso da licenga compulséria, mas também ao uso publico ndo comercial. Essa diferencia-
¢do ¢ importante do ponto de vista do marco legal, na medida em que existem diferencas
substantivas entre as licencas compulsérias e os usos governamentais ou ptblicos ndo

comerciais. Dessa forma, propomos o seguinte aprimoramento da Lei de Patentes.

5.2 Proposta Legislativa

Acrescenta o Artigo 43-A a Lei 9.279, de 14 de maio de 1996, para adequar a
Lei de Patentes 8 OMC, introduzindo o uso governamental, também conhecido
como uso publico ndo comercial, das patentes.'**

Art. 43-A. O Poder Publico, mediante Portaria do Ministro de Estado interessado,
poderd fazer uso publico ndo comercial do objeto de patentes ou pedidos de
patentes, sem o consentimento ou a autorizacio do titular da patente ou do pedido
da patente, diretamente ou mediante contratagio ou autorizagio a terceiros, para
fins de interesse puiblico, inclusive os de defesa nacional e interesse social.

§ 1° Se a invengdo for um processo, o uso ptblico ndo comercial da patente ou
do pedido de patente abarcara o uso em relagdo a qualquer produto que possa ser
obtido pelo processo que constitui objeto tutelado pela patente ou pelo pedido
de patente.

§ 2° O Poder Publico notificard o titular da patente ou do pedido de patente
quando fizer uso publico ndo comercial;

142 Oliveira, Marcos. op. cit.
143 Cf. Anexo lll deste estudo.

144 Adaptacao de proposta apresentada por Denis Borges Barbosa em: BARBOSA, Denis Borges. Proposta
para introduzir o uso publico ndo comercial das patentes no direito brasileiro, 2010.



§ 3% O uso publico ndo comercial atenderd as seguintes condicionantes:

I — ndo impedird o pleno exercicio dos demais direitos do titular da patente ou do
pedido de patente;

II — serd ndo exclusivo, ndo se admitindo sublicenciamento;

I1I - serd feito exclusivamente para atender aos objetivos da Portaria que autorizou
0 uso, ficando vedada qualquer outra utilizagdo que, ndo fosse pelo uso publico
ndo comercial, importasse em violagdo do Art. 42 desta Lei;

§ 4° A remuneragio pelo uso ptiblico ndo comercial, que serd fixada pelo Poder
Puablico segundo as circunstincias de cada uso, levard em conta o percentual
que poderia ser costumeiramente fixado em uma licenca voluntdria entre partes
independentes, aplicado sobre o custo para o Poder Publico decorrente do uso do
objeto da patente ou do pedido de patente e ponderado pela colaboragio prestada
pelo titular na transferéncia de tecnologia de fabricagdo ou emprego;

§ 5° No caso de pedidos de patente, o valor da remuneragdo serd depositado
judicialmente até a concessdo da patente;

§ 6” Ao Poder Judicidrio ¢ vedado, no caso do uso publico ndo comercial, decidir
se se verificam ou ndo os fins de interesse publico;

uso publico ndo comercial ndo serd suspenso, limitado ou interrompido em
§7°0 bl 1 , limitad t d
funcio de contestacio judicial da remuneracio fixada.

5.3 Recomendacdes
a) Proposicio ao Poder Legislativo:

Aprovar o projeto de lei n°. 5402/2013 proposto, de modo a implementar a salva-
guarda do uso ptiblico ndo comercial previsto no Acordo TRIPs da OMC (ver art. 4°
do Projeto de Lei n°. 5402/2013 anexo, que cria o art. 43-A da Lei de Patentes).




6. PATENTES PIPELINE (OU DE REVALIDACAO)

O Brasil alterou sua Lei de Patentes em 1996, visando a adequé-la aos pardmetros em

discussdo em Ambito internacional e consolidados no Acordo TRIPs da OMC, assinado
em 1994. Uma das principais alteragdes realizadas na lei brasileira diz respeito a amplia-
¢do da concessdo patentdria para todos os campos de conhecimento, inclusive o setor
farmacéutico e alimenticio, para os quais o Brasil ndo concedia prote¢do a produtos —

mas tao somente a processos.

No marco dessa alteracdo legislativa, surgiu a questdo sobre o que fazer em rela¢do aos
produtos relacionados a esses setores que estavam patenteados em outros paises e para
os quais ndo havia solicitagdo de patenteamento no Brasil em decorréncia da proibicio
legislativa que foi revogada com a nova Lei de Patentes de 1996. Nesse contexto, foi

adotado o mecanismo de revalidacdo de patentes estrangeiras conhecido como pipeline.

O mecanismo pipeline ¢ uma medida de transicdo que visa a conceder protec¢do paten-
tdria para produtos que ndo eram patentedveis em paises que estavam modificando suas
leis de patentes, por meio da revalidagio de uma patente concedida em outro pais, sem
que haja exame de mérito quanto aos requisitos de patenteabilidade no pais da revalida-

¢do, aceitando-se o exame realizado no pais de origem'”.

Assim, com a alteracdo da Lei de Patentes brasileira em 1996, foi adotado o mecanismo
pipeline, permitindo a protecdo das invengdes de produtos nas dreas farmacéutica, qui-
mica e alimenticia até entdo ndo patentedveis, para pedidos de patentes ja depositados
no exterior, mas que ainda ndo tinham sido postas em funcionamento no mercado ou
comercializadas. Essas patentes tiveram um mecanismo de processamento diferente

das demais patentes solicitadas no Brasil.

Pelo mecanismo, o pedido de patente pipeline poderia ser feito no INPI até um ano
ap6s a entrada em vigor da lei, valendo pelo tempo restante da patente concedida no
primeiro pedido no exterior ou o limite maximo da lei brasileira (vinte anos), conforme

previsto nos artigos 230 e 231 da Lei de Patentes. Entre esses pedidos, muitos foram

145 Importante mencionar que, apesar de muito confundido, o mecanismo pipeline ndo é igual nem equiva-
lente ao mailbox previsto no Acordo TRIPs. O mailbox estabelece que, a partir da vigéncia do TRIPs, os
escritérios de patentes nacionais poderiam receber pedidos de patentes nas areas nas quais nao havia
protecdo anteriormente e manté-los depositados para anélise quando a lei de patentes nacional entras-
se em vigor, devendo ser considerados todos os requisitos de patenteabilidade, inclusive a novidade. O
mailbox foi adotado pela Lei de Patentes, conforme artigo 229, paragrafo unico. No caso das patentes
pipeline, passou a ocorrer a protecao retroativa para objetos depositados ou ja patenteados em outros
paises, dentro ou fora do periodo de anterioridade, situacdo na qual ja ndo havia mais novidade. Assim,
permitiu-se a concessao de patentes para conhecimentos que ja tinham patentes conhecidas no exterior
mesmo antes da vigéncia do TRIPs. Além disso, as patentes pipeline ndo passam por nenhuma analise de
mérito no Brasil.



depositados pela primeira vez em um pais e, depois de algum tempo, abandonados,

sendo substituidos por novos."*

Esses pedidos vindos do exterior passaram apenas por uma andlise formal e seguiram os
termos da patente concedida no exterior, ndo sendo submetidos a uma andlise técnica
dos requisitos de patenteabilidade pelo INPIL. Nesse sentido, o Brasil teria aberto mao da
faculdade de interpretar os requisitos de patenteabilidade (novidade, atividade inventi-
va, aplicagdo industrial e suficiéncia descritiva) de acordo com seus préprios critérios e

interesses, conforme autorizado pelo Acordo TRIPs da OMC.

Tais pedidos de patentes pipeline ja haviam sido depositados em outros paises. As infor-
macoes contidas nas patentes jd estavam publicadas em revistas de propriedade indus-

trial e outros meios.

Nas palavras do Conselheiro Kenneth Nébrega, chefe da Divisdo de Propriedade Inte-
lectual do Ministério das Relagdes Exteriores, que participou do tltimo ciclo de debates
promovidos no ambito deste estudo, “conceder patentes pipeline foi uma concessio

comercial absolutamente injustificada (...) e causou efeitos deletérios para o acesso dos

nossos cidaddos a medicamentos importantes.”*’

PATENTES PIPELINE SAO NULAS E INCONSTITUCIONAIS

Quando esses pedidos foram depositados no Brasil, eles ja ndo cumpriam o
requisito da novidade, uma vez que as informacgdes ja estavam em dominio
publico e ja faziam parte do estado da técnica. Ou seja, essas patentes jamais
poderiam ter sido concedidas, vez que ndo preenchiam um dos requisitos de
patenteabilidade. Sdo, portanto, patentes nulas.'*®

Além de nulas, as patentes pipeline séo, também, inconstitucionais, uma vez
que violam a cldusula finalistica determinada pela Constituicdo Federal de
1988, ao assegurar que o privilégio temporario de exploragdo para criagdes
industriais somente devera ser concedido tendo em vista o interesse social e o
desenvolvimento tecnoldgico e econdmico do pais (artigo 5, XXIX).™*°

146 Em alguns paises, existe uma prorrogacao no prazo da patente pela demora na liberacao da comercializa-
¢ao do medicamento pelo érgao responsavel. Outros, ainda, aceitam novas datas para contagem de prazo
da patente quando uma novidade é introduzida na solicitagao.

147 Cf. Anexo Ill e V deste estudo.

148 De acordo com os artigos 46 e 48 da Lei de Patentes, é nula a patente concedida contrariando as disposi-
¢oes da Lei, sendo que a nulidade produzira efeitos a partir da data do depdsito da patente.

149 Barbosa, Denis B. Inconstitucionalidade das patentes pipeline, 2006.

150 Cf. Anténio José Avela Nunes et al. A inconstitucionalidade das patentes 'pipeline' brasileiras, in Revista
Eletrénica do Instituto Brasileiro de Propriedade Intelectual (IBPI), Patentes Pipeline, edigado especial, no-
vembro de 2009.



Nesse sentido, segundo o jurista Dr. Denis Borges Barbosa, a concessdo de patentes

pipeline viola o principio da inderrogabilidade do dominio publico e afronta o direito
adquirido da coletividade.”" De fato, um conhecimento, apés ter entrado em domi-
nio publico, ndo pode mais dele ser retirado. O ingresso no dominio publico faz com
que determinado bem se torne comum a todos e a coletividade adquire o direito de

manté-lo disponivel, impedindo sua apropria¢io individual.

Esse ¢ também o entendimento de Nuno Pires de Carvalho, Diretor Conselheiro do

Departamento de Desenvolvimento Econdmico da Organizagio Mundial de Proprie-
dade Intelectual - OMPI%:

“(...) até maio de 1996, a sociedade brasileira tinha, por lei, garantido o
acesso aquelas invengdes. Esse acesso, ademais, ndo dependia de qualquer

condigao: podia ser exercido a qualquer momento.

A Lei 9.279/96 [Lei de Patentes| veio negar acesso a alguma coisa a que a

sociedade tinha, por virtude da lei anterior, acesso livre.

Ao retroagir e permitir a apropriagdo privada “da mé de baixo e da mé de

cima,” a Lei 9.279/96 violou o direito adquirido (difuso) da sociedade bra-

sileira de fazer uso livre daqueles inventos. (...) Direito, efetivamente, e ndo

uma simples expectativa, posto que o direito de usar o objeto das patentes

pipeline ndo dependia de qualquer condigdo ou evento futuro. (...) As pa-
tentes pipeline prejudicaram, assim, o direito adquirido difuso da sociedade

brasileira de acessar medicamentos mais baratos mesmo que de origem es-

trangeira.” (grifamos)

O caso das patentes pipeline ¢ emblemdtico no desrespeito ao principio da inderrogabi-
lidade do dominio publico. Uma vez disponibilizado o conhecimento por meio da pu-
blicagdo do depésito dos pedidos de patentes no exterior, ndo pode o Poder Legislativo
brasileiro autorizar a concessdo de patente nacional cujo efeito seja retirar dos brasileiros
o conhecimento ji existente no dominio piblico, restringindo o livre acesso ao bem ja

disponivel e, portanto, violando os preceitos constitucionais.

Decisdo histérica da Suprema Corte dos Estados Unidos da América é emblemdtica neste

sentido: “O Congresso ndo pode criar monopdlios por patentes de duragio ilimitada, nem

151 Idem.

152 Apresentacao realizada no Seminario de Estudos Juridicos sobre a Propriedade Industrial, promovido pelo
Centro de Estudos Judiciarios (CEJ) do Conselho da Justica Federal (CJF) em parceria com o Instituto
Nacional de Propriedade Industrial (INPI). Brasilia, 2006.



pode autorizar a concessdo de patentes cujo efeito é remover conhecimento jd existente do

dominio publico ou restringir o livre acesso a materiais jd disponiveis™.”

A adogdo do mecanismo pipeline se deu por op¢io do Legislativo brasileiro”, indo
além das obrigacoes assumidas na esfera internacional perante a OMC, no dmbito do
Acordo TRIPs. O Brasil ndo estava obrigado a adotar esse tipo de patente, uma vez que

ndo era exigido pelo TRIPs.

JOSE SERRA ADMITE:
PATENTE PIPELINE FOl CONCESSAO DESNECESSARIA E NAO
ERA EXIGIDA PELO ACORDO TRIPs DA OMC

O proéprio Ministro da Saldde a época da elaboracédo da Lei de Patentes, José
Serra, reconheceu que: "a incorporacdo do mecanismo do pipeline a lei de
patentes foi uma concessdo desnecessaria feita pelo Brasil, dado que nao era
uma exigéncia do Acordo TRIPs, sendo alvo de criticas até hoje”.

A adog¢io de um mecanismo como o pipeline chegou a ser proposta pelos Estados Uni-
dos durante o processo de negociagdo do Acordo TRIPs, sendo rejeitada pelos demais
paises por ser incompativel com o sistema internacional que estava sendo criado'”. A
propria OMC jé se manifestou no sentido de que o Acordo TRIPs ndo requereu a pro-

tegdo de invengdes que estavam no pipeline.”®

De acordo com os dados divulgados pelo INPI, dentro do prazo legal de um ano a con-
tar da publicagdo da Lei de Patentes, foram depositados 1.182 pedidos pipeline'™’, dos
quais 63% referem-se a medicamentos'®.

153 Suprema Corte dos EUA, caso Graham v. John Deere Co. of Kansas City, 383 U.S. 1,6 — 1966.

154 José Serra, Direitos privados versus interesses sociais. Disponivel em: <http://www.inpi.gov.br/noticias/
Panorama/setembro2001/mat_5.htm>. Apud BARBOSA, Denis Borges. Inconstitucionalidade das patentes
pipeline. Disponivel em <http://denisbarbosa.addr.com/pipeline.pdf>. 2006. p.53. Acesso em: 22 nov. 2008.

155 Nesse sentido, ver apresentacdes de Nuno Pires de Carvalho, Diretor conselheiro do Departamento de
Desenvolvimento Econdémico da Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI) e de Denis
Barbosa, professor da PUC/RJ, no Seminario de Estudos Juridicos sobre a Propriedade Industrial, Brasilia,
Conselho da Justica Federal, 2006.

156 Organizagdo Mundial do Comércio — OMC. Disponivel em: <http://www.wto.org/english/tratop_e/
trips_e/pharma_ato186_e.htm>. Acesso em: 14 nov. 2007.

157 Conforme consulta realizada no Banco de Patentes do Instituto Nacional de Propriedade Industrial — INPI.
Disponivel em <www.inpi.gov.br>. Acesso em: out. 2008.

158 Instituto Nacional de Propriedade Industrial — INPI. Nota sobre patentes e biotecnologia. Disponivel em:
<http://www.inpi.gov.br/menu-esquerdo/informacao/pdf-dos-estudos/NOTA%20SOBRE %20PATENTES %20
E%20BIOTECNOLOGIA .pdf>. Acesso em: 14 nov. 2008.



EXEMPLOS DE MEDICAMENTOS QUE FORAM PATENTEADOS VIA
MECANISMO PIPELINE E QUE PREJUDICARAM IMENSAMENTE O BRASIL

Alguns medicamentos utilizados no tratamento da AIDS, tais como o
Efavirenz, Abacavir, Amprenavir, Lopinavir, Lopinavir/Ritonavir e Nelfinavir
foram patenteados por meio do mecanismo pipeline e, portanto, excluiram a
populagcdo e o governo de terem acesso a tais medicamentos, sem ter de pagar
royalties aos (supostos) titulares das patentes. Medicamentos para tratamento
de cancer, Alzheimer, Parkinson e esquizofrenia também foram patenteados por
meio do mecanismo pipeline, alguns dos quais estéo incluidos no Programa de
Medicamentos Excepcionais, financiado pelo Ministério da Salde e gerenciado
pelas Secretarias Estaduais ou Municipais de Assisténcia a Saude.

Esses medicamentos oneraram o sistema publico de salde de forma
absolutamente excessiva na medida em que o Brasil ficou impossibilitado de
adquirir versGes genéricas mais baratas disponiveis no mercado internacional
ou de produzi-los localmente a precos mais acessiveis.

No caso do medicamento Mesilato de Imatinib (Glivec®) da empresa
Novartis, utilizado no tratamento da leucemia mieldide crénica, o governo
brasileiro ndo pode comprar versdes mais baratas, mesmo havendo versdes
genéricas comercializadas a precos substancialmente mais baixos no mercado
internacional, uma vez que este medicamento é protegido no Brasil por uma
patente pipeline.

O custo (em délares) por paciente/ano do medicamento Glivec, pago pelo SUS
e oferecido em sua versdo genérica na india, no ano de 2008, demonstra o
prejuizo que as patentes pipeline geram para o governo brasileiro: US$ 29.612,00
(custo SUS) x US$ 1.642,00 (custo genérico na india).

As patentes pipeline causaram grande impacto negativo em dreas sensiveis para o in-
teresse social, especialmente no que se refere ao acesso a medicamento e promocao
do direito a satde, e para o desenvolvimento tecnolégico e econémico do pais — indo,

portanto, contra os ditames constitucionais."

159 Vide art. 5, XXIX, da Constituicdo Federal de 1988.



PREJUIZOS CAUSADOS PELAS PATENTES PIPELINE

Um parecer técnico do Instituto de Economia da Universidade Federal do Rio
de Janeiro calcula que o prejuizo causado pela adogcdo do mecanismo pipeline
no Brasil no caso de compras governamentais, ocorridas entre 2001 e 2007, de
cinco medicamentos antirretrovirais (ARVs) utilizados no tratamento da AIDS,
ficou na casa dos US$ 420 a 519 milhdes, se comparado com precos da OMS, ou
se comparado com precos da Médico Sem Fronteiras (MSF), respectivamente
(Hasenclever et. al., 2010).

Considerando que o célculo apresentado no gréfico a seguir abrange apenas o
total da compra de cinco medicamentos antirretrovirais (ARVs), no periodo entre
2001 e 2007, e que o nimero de patentes depositadas via o mecanismo pipeline,
como visto, chega a 1.182, o mesmo parecer técnico do Instituto de Economia da
UFRJ estima que o Brasil tenha tido um prejuizo da ordem de bilhdes de délares
com as concessOes de patentes pipeline (Hasenclever et. al., 2010, p. 177).1¢0

Grifico7  Diferenca paga como prémio pelo mecanismo da patente pipeline

por ARV selecionado, com base no preco MSF, 2001-2007 (%)
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1 — Medicamento com cota¢do apenas para 2005;

2 — Medicamentos sem cotagdo de prego para a OMS

Obs.: a) Para os medicamentos sem cotagdo de prego para a OMS e/ou MSF, foram utilizados royalties de 5%
para célculo do custo do mecanismo da patente pipeline; b) Conversdo feita com base no délar médio de 2006
(US$1,00 = R$2,18); ¢) Célculo feito com base no preco mais barato conseguido em junho de 2006 pela OMS.
Fonte: Hasenclever et. al., 2010

160 HASENCLEVER, Lia; LOPES, Rodrigo; CHAVES, Gabriela Costa; REIS, Renata; VIEIRA, Marcela Fogaca. O

Instituto de patentes pipeline e o acesso a medicamentos: aspectos econémicos e juridicos deletérios a

economia da satde. In Revista de Direito Sanitario, Sdo Paulo v. 11, n 2 p. 164-188, jul/out.2010.



Além do prejuizo monetdrio, o mecanismo pipeline também gerou consequéncias ne-

gativas no que diz respeito ao desenvolvimento tecnolégico do pais.

A MEDIDA TRIPs-PLUS DAS PATENTES PIPELINE
GEROU ESTAGNACAO E DESEMPREGO

Com a concessdo das patentes pipeline, a politica de produgdo local de
medicamentos perdeu forca, na medida em que o governo, principal comprador
no contexto brasileiro, passou a importa-los das empresas detentoras das
respectivas patentes.

Assim, houve uma acelerada desindustrializacdo do pais no setor quimico-
farmacéutico, na medida em que os laboratérios que estavam fabricando
medicamentos genéricos ndo poderiam mais fazé-lo, fato que gerou, inclusive,
grande desemprego no setor.

1'! revela que a abertura comercial realizada pelo governo federal ao lon-

Nelson Brasi
go dos anos 1990, sem estabelecer qualquer periodo de adaptagdo a nova situagdo de
mercado gerada pelo reconhecimento de direitos de propriedade intelectual causou, na
drea da quimica fina, o fechamento de 1.096 unidades produtivas, bem como o cance-
lamento de 355 projetos, segundo levantamento procedido no dambito do Ministério do

Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior.

ESTUDO CALCULA QUE BRASIL DEIXOU DE FATURAR QUASE
US$ 1 BILHAO NA AREA FARMACOQUIMICA

No mesmo sentido, estudo realizado pela Abifina — Associacdo Brasileira das
Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades'® revela que,
em 2003, o setor quimico, com importacdes anuais da ordem de 7,5 bilhdes
de ddlares era o maior responséavel pelo déficit comercial brasileiro e dentro
dele se destacava o subsetor de quimica fina com importagdes de cerca de 3,5
bilhdes de délares.

161 Disponibilizado no documento “Cronologia do desenvolvimento cientifico, tecnolégico e industrial brasi-
leiro — 1938-2003", Brasilia, Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior, 2005.

162 ABIFINA. A industria farmoquimica no Brasil. Apresentacdo a Subcomissdo Especial de Assisténcia
Farmacéutica e outros Insumos da Comissao de Seguridade Social e Familia da Camara dos Deputados.
Junho de 2003. Disponivel em <http://www.abifina.org.br/arquivos/abf_publicacoes/A_industria_farmo.
pdf>. Acesso: 14 nov. 2008.



Em decorréncia desses fatos, o estudo conclui que quase um bilhdo de ddlares
ao ano deixam de ser faturados pelo parque farmacoquimico nacional, valor que
expressa as importacoes atuais e que é cinco vezes superior as exportagoes,
resultando elevado déficit na balanga comercial do segmento, além da grande
reducéo de empregos altamente qualificados.

Outro estudo de autoria da Abifina'® demonstra que o valor das perdas da industria
local com o aumento das importagdes no setor quimico nio pode ser tomado como
trivial. Caso o percentual de importagdes de produtos acabados em relagio as vendas,
no ano de 1992, tivesse permanecido constante ao longo da década de 1990, teriam sido
evitadas importacoes de cerca de 4 bilhdes de délares, valor que se agregaria a producao

da industria local.

Note-se que a importacdo de produtos farmacéuticos acabados, prontos para o consu-
mo, tem seu efeito pernicioso multiplicado no conjunto da industria local, afetando os
fornecedores de insumos, dentre outros. Por outro lado, o mesmo estudo ressalta que,
do mesmo modo, ndo se pode também desprezar os efeitos econdmicos da perda de

escala com ociosidade das instalagdes industriais e perda de produtividade dos ativos.

O setor quimico (farmacoquimico e agroquimico) é um segmento de elevado valor estra-
tégico para o Pais, pois diz respeito as dreas de saide e alimentacdo, mas pela dependéncia

externa apresenta enormes fragilidades quanto 8 manutencio do atendimento & populagio.

As patentes pipeline foram concedidas no setores farmacoquimico e agroquimico,
em desacordo com os interesses tecnoldgicos, econémicos e sociais do pais, ou
seja, em desacordo com a Constituicdo Federal de 1988.1%4

Assim, muitos estudiosos entendem que as patentes pipeline sio inconstitucionais, por
violarem os objetivos do sistema de patentes previstos no artigo 5° inciso XXIX, da
Constitui¢do Federal, uma vez que nio atendem ao interesse social, e ao desenvolvi-

mento tecnolégico e econdmico do Brasil.

Em 2007, um grupo de organizacoes da sociedade civil representado pela Federacao
Nacional dos Farmacéuticos — Fenavar apresentou uma representacio ao Procurador-Geral
da Republica solicitando o ajuizamento de uma acdo direta de inconstitucionalidade

(ADI) contra o mecanismo pipeline perante o Supremo Tribunal Federal (STF).

163 ABIFINA. O impacto das importagdes no setor produtivo quimico-farmacéutico do Brasil. 2005. Disponivel
em <http://www.abifina.org.br/arquivos/abf_publicacoes/O_Impacto.pdf>. Acesso em 14 nov. 2008.

164 Vide art. 5, XXIX, da CF/88.



Em 2009, o Procurador-Geral da Republica, na época Antonio Fernando Barros e Silva

de Souza, propos perante o STF uma ADI tendo por objeto os artigos 230 e 231 da
Lei de Patentes.'® A ac¢do foi autuada sob o niimero 4.234 ¢ foi distribuida 2 Ministra
Cérmen Lucia Antunes Rocha. A Ministra relatora determinou a solicitacio de in-
formagdes ao Congresso Nacional e ao Presidente da Reptiblica e, logo apés, vista ao

Advogado-Geral da Unido e ao Procurador-Geral da Reptiblica para manifestagio.

As respectivas informagdes e manifestagdes foram devidamente prestadas nos autos,
assim como foram apresentadas manifestagdes por diversas organizagdes da sociedade
civil, governamentais e da inddstria, na qualidade de amicus curiae'®. A ADI ainda
aguarda julgamento pelo STF. Caso o mecanismo pipeline seja declarado inconstitu-
cional pelo STF, as tecnologias protegidas pelas patentes por ele concedidas retornarao
ao dominio ptblico no Brasil, vez que essas patentes seriam consideradas nulas de pleno
direito. Em sendo nulas, técnica e juridicamente, os royalties pagos deveriam ser restitu-

idos, vez que foram pagos tendo em vista objeto ndo existente juridicamente.

Além da ADI no STF, ainda hd decises judiciais pendentes sobre as patentes pipeline e
ainda hd patentes desse tipo em vigor no Brasil. Por isso a grande relevancia de se tratar

desse tema neste estudo.

No Brasil, a protecdo pipeline, caso fosse afastada a evidente inconstitucionalidade do
mecanismo pipeline, deveria ser contada a partir do primeiro depésito no exterior, con-
forme determina a Lei de Patentes. Prorrogagdes ocorridas no exterior ndo poderiam
ser aceitas no pais. Entretanto, a industria farmacéutica multinacional defende que seja

considerada sempre a data mais recente e o INPI, a mais antiga.

O entendimento do Judicidrio, no inicio, era favordvel as empresas estrangeiras. Mas a
tendéncia aos poucos se alterou. Entre 2000 e 2010, houve 67 decisdes desfavordveis a
extensdo e 110 favordveis. Tal contagem inclui todas as instincias, o que significa que
algumas podem ter sido revogadas em instancia superior, uma vez que o STJ decidiu,
na maioria das vezes, por ndo outorgar a extensdo das patentes — 6 desfavordveis ¢ 2

favordveis a extensdo.

165 Para uma analise detalhada dos principais argumentos trazidos na ADI 4234, ver Vieira, Marcela Cristina
Fogaca. Protecdo patentaria para produtos e processos farmacéuticos: a questao da constitucionalidade
das patentes pipeline. Monografia de conclusdo do Curso de Pés-Graduagdo lato sensu em Direito da
Propriedade Intelectual e das Novas Tecnologias da Informacao. Fundagdo Armando Alvares Penteado —
FAAP. 2010.

166 Todas as pecas processuais estdo disponiveis para consulta na pagina eletrénica do Supremo Tribunal
Federal (www.stf.jus.br), no andamento processual da ADI 4234.



EXEMPLO DO VIAGRA

O caso mais divulgado no Brasil foi o pedido de extensdo da patente do
medicamento Viagra. O INPl conseguiu derrubar a extensdo do prazo da patente
do seu principio ativo: a Segunda Secao do STJ entendeu que a patente deveria
valer até junho de 2010, e ndo até junho de 2011, como havia obtido a Pfizer em
instancias inferiores.

O relator do caso, Ministro Jodo Otavio de Noronha, votou a favor do
recurso impetrado pelo INPI, em parceria com a Procuradoria-Geral Federal,
defendendo o fim da validade da patente no prazo original mais curto. Em seu
voto, o relator afirmou que o prazo de protecao nas patentes pipeline, como a do
Viagra, deve ser contado a partir do primeiro depésito no exterior, mesmo que
ele seja abandonado, e mencionou o principio da independéncia das patentes
para mostrar que nem sempre a validade é igual em todos os paises. No caso
do Viagra, o primeiro depdsito foi em 1990, na Gra-Bretanha, mas houve uma
desisténcia em prol de um pedido posterior.

Em marco de 2012, uma decis&o judicial anulou a patente do lopinavir, um dos
principios ativos do medicamento Kaletra, da empresa farmacéutica Abbott, que
faz parte do coquetel anti-Aids distribuido pelo governo federal. A juiza federal
Daniela Madeira afirmou que a patente ndo seria valida por falta de avaliacdo da
Anvisa antes da concessao da patente e devido a prépria inconstitucionalidade
do mecanismo pipeline.

Esta patente foi concedida em 2000, portanto deveria ter passado pela
avaliacdo da Anvisa. A revalidacdo pelo pipeline seria inconstitucional por
conceder monopdlio juridico temporéario a um medicamento que ja estava em
dominio publico, segundo o advogado do laboratério Cristélia, responséavel
pelo processo.

6.1 Patentes Pipeline no Direito Comparado

O mecanismo de concessdo patentdria por meio de patente de revalidagio, tipo pipeline,
foi também adotada por alguns outros paises, entre eles a Argentina ¢ o Equador. No

entanto, esse tipo patente foi tido como inaceitdvel pelo sistema juridico desses paises.

Em 2000, a Corte Suprema de Justica da Argentina, em caso sobre a nulidade da con-
cessdo de uma patente de revalidacdo pelo escritério de patentes daquele pais, decidiu
que o conceito de novidade relativa contido no instituto das patentes de revalidacdo nao
¢ compativel com o conceito de novidade, nem com o alcance do principio de priorida-

de, tal como resultam do sistema de protecio instituido pelo Acordo TRIPs da OMC.



Tampouco é compativel com as normas substantivas da Convencio de Paris (Revisido
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de Estocolmo, de 1967), as quais o Acordo TRIPs deve cumprir.

O Equador, em 1994, alterou sua legislacdo de patentes passando a admitir a possibi-
lidade de outorgar patentes a inventos jd patenteados em outros paises, adotando um
conceito de novidade relativa — e ndo absoluta. No entanto, o Equador ¢ signatdrio do
Acordo de Cartagena, que adota o conceito de novidade absoluta como critério para
patenteabilidade de uma invencdo. Ao possibilitar a concessdo de patentes para inven-
tos ja patenteados no exterior (pipeline), o Equador estaria rechagando o principio da
novidade absoluta, adotando um conceito de novidade relativa e violando, com isso, o
Acordo de Cartagena. Assim, a alteragdo da legislacdo equatoriana foi questionada pela
Junta do Acordo de Cartagena, dando origem ao Processo n° 1-Al-96 no Tribunal de

Justica da Comunidade Andina.

No decorrer do processo, foi verificado que a possibilidade de incluir o mecanismo
pipeline em suas leis sobre patentes foi estudada pela maioria dos paises membros da
Comunidade Andina. Foi constatado que os Estados Unidos da América tentaram ne-
gociar a inclusdo do pipeline nas legislagdes da Colombia, Peru e Venezuela, por meio

da adocdo de tratados bilaterais.

A Colémbia se recusou a aceitar tal mecanismo por considerar que a proposta viola o
regime adotado pela Comunidade Andina e contraria o principio de novidade absoluta
vigente em ambito internacional. O Peru rechagou as papentes pipeline indicando que
esse mecanismo “rompe com o principio de novidade ao reconhecer uma protegio a
produtos que jd se encontram no estado da técnica”. A Venezuela, por sua vez, também
rechacou o mecanismo pipeline em razio tanto do regime andino quanto da violagao

do principio da novidade.

Em sua decisdo, de 30 de outubro de 1996, o Tribunal de Justica da Comunidade Andi-
na considerou que a modificagdo legislativa formulada pelo Equador violava o Acordo
de Cartagena. O Tribunal entendeu que, ao possibilitar a concessdo de uma patente
a um invento jd patenteado no exterior (patente do tipo pipeline), o Equador estava
descumprindo o principio universal e absoluto da novidade, e estava indevidamente
admitindo um novo conceito de novidade referido unicamente ao territério do pais que
a concede, estendendo um privilégio ao inventor estrangeiro e ampliando-o para além
das fronteiras para o qual foi constituido originalmente. Além disso, o Tribunal reforcou
o entendimento de que o mecanismo pipeline nio era aplicdvel ao regime comum andi-

no, uma vez que o critério de novidade absoluta e universal, assim como o conceito do

167 Voto da Corte Suprema de Justica da Argentina, no caso: “Unilever NV vs Instituto Nacional de La
Propriedad Intelectual s/ denegatdria de Patentes”, CS, octubre 24, 2000. Disponivel em <http://www.
csjn.gov.ar/documentos/cfal3/toc_fallos.jsp>. Acesso em 22 nov. 2008.



estado da técnica, eram requisitos fundamentais que determinavam a patenteabilidade
168

de uma invencio.

Como se vé, a adogido de mecanismos de concessdo de patentes do tipo pipeline foi
rechagada por diversos paises, e naqueles que o adotaram foi declarada invalida por ndao
ser compativel com o conceito de novidade absoluta nem com o principio de prioridade

adotados pelos tratados internacionais que regulam os direitos de patentes.

6.2 Consideracoes

Considerando que as patentes vigentes em decorréncia deste mecanismo pipeline existem
em decorréncia de disposi¢do transitéria prevista na Lei de Patentes, para patentes deposi-
tadas apenas entre maio de 1996 e maio de 1997, e considerando que hd uma agéo direta
de inconstitucionalidade perante o Supremo Tribunal Federal, que contesta a validade
deste mecanismo e de todas as patentes concedidas por meio deste mecanismo, fica a car-
go do STF decidir sobre a constitucionalidade ou ndo do mecanismo pipeline e de todas

as patentes concedidas por meio deste mecanismo.

168 Tribunal de Justica da Comunidade Andina. Disponivel em <http://intranet.comunidadandina.org/
Documentos/Procesos/1-Al-96.doc>. Acesso em 22 nov. 2008.



/. PATENTES DE POLIMORFQOS
E DE SEGUNDOS USOS

O Acordo TRIPs da OMC estabelece em seu artigo 27 que qualquer invencio, de pro-

duto ou de processo, em todos os setores tecnoldgicos, serd patentedvel, desde que seja
nova, envolva um passo inventivo e seja passivel de aplicagio industrial. No entanto,
deixa a juizo dos paises-membros a interpretacio dos requisitos de patenteabilidade
(novidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial), bem como de outros critérios,
como a suficiéncia descritiva e a melhor forma de execugio, de acordo com as politicas

publicas estabelecidas em 4mbito nacional.

A concessdo de uma patente implica um monopdlio juridico tempordrio de comerciali-
zac¢do de um determinado produto, representando uma excecio aos principios da livre
iniciativa e da livre concorréncia (fundamentos do Estado brasileiro — artigo 1°, IV,

CF'® — assim como de nossa ordem econdmica — artigo 170, IV, CF').

Como toda excecdo, o monopdlio juridico tempordrio de comercializa¢do decorrente da
protecdo da patente deve ser interpretado restritivamente e nunca de forma ampliada.
Assim, caso as condigdes necessdrias para a concessio do monopdlio juridico temporario

ndo sejam inteiramente satisfeitas, este ndo poderd ser concedido — e se o for, serd nulo.

Dessa forma, deve ser adotada uma interpretacio restritiva dos requisitos de patentea-
bilidade, bem como de outros critérios existentes na Lei de Patentes, como forma de
privilegiar o acesso a determinada tecnologia e promover o interesse social e o desenvol-

vimento econdmico e tecnoldgico do pais'”.

Na perspectiva da saide piblica, a concessdo patentdria deve seguir um padrio ainda
mais estrito, de forma a apenas promover as inovagdes genuinas e prevenir a apropria-
¢do injustificada de matérias que apenas contribuem para limitar a concorréncia e o
acesso a medicamentos existentes. Por isso, é importante que apenas as patentes que
de fato cumpram todos os requisitos e critérios previstos na Lei, segundo as politicas

publicas estabelecidas em 4mbito nacional, sejam concedidas.

No Brasil, o principal debate em rela¢do a promocio de inovagdes substanciais e de inova-

¢oes incrementais por meio do sistema de patentes estd relacionado ao patenteamento ou

169 CONSTITUICAO FEDERAL. Art. 1° A Republica Federativa do Brasil, formada pela unido indissoltGvel dos
Estados e Municipios e do Distrito Federal, constitui-se em Estado Democréatico de Direito e tem como
fundamentos — IV - os valores sociais do trabalho e da livre iniciativa.

170 CONSTITUICAO FEDERAL. Art. 170. A ordem econdmica, fundada na valorizagéo 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: IV - livre concorréncia.

171 CONSTITUICAO FEDERAL. Art. 5°, XXIX. A lei assegurarad aos autores de inventos industriais privilégio
temporario para sua utilizagdo, bem como protecao as criagdes industriais, a propriedade das marcas, aos
nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e o desenvolvimento
tecnolégico e econdmico do Pais.



ndo de segundos usos (e posteriores usos) de produtos jd conhecidos e de novas formas

polimérficas.

A questdo da patenteabilidade de segundos usos e de formas polimérficas estd relacio-
nada a interpretagdo que um determinado pais decide dar aos requisitos de patenteabili-
dade e demais critérios previstos em lei. Como mencionado, o Acordo TRIPs da OMC
permite aos paises membros adotar suas préprias formas de interpretacdo dos requisitos
de patenteabilidade — novidade, atividade inventiva e aplica¢do industrial — bem como
dos demais critérios previstos em lei. Em sintese, ndo se trata apenas de uma decisdo
técnica mas, acima de tudo, de uma decisdo politica sobre a forma pela qual o Brasil
deseja interpretar e aplicar os critérios de patenteabilidade no pats, de modo a promover

o desenvolvimento econdémico, social e tecnolégico, conforme estabelecido na cldusula
finalistica da Constitui¢do Federal (art. 5°, CF/88).

7.1 Polimorfos
Polimorfos sdo, segundo Soares, Correa e Lage (2010):

(...) a existéncia de alteragdes no arranjo cristalino de uma substancia sem,
porém, observar-se modificagdo na estrutura das moléculas (conformagao
molecular e espacial). As propriedades quimicas das diferentes formas cris-
talinas de uma substancia sdo idénticas, mas o mesmo ndo ocorre com suds
propriedades fisicas e fisico-quimicas, como por exemplo, ponto de fusdo,
condutividade, volume, densidade, viscosidade, cor, indice de refracdo, solu-

bilidade, higroscopicidade, estabilidade e perfil de dissolugao.

POLIMORFISMO

Polimorfismo é a qualidade de uma substancia quimica de se apresentar no
estado solido sob mais de uma forma ou estrutura cristalina, em decorréncia
do proprio processo de cristalizagdo. Em outras palavras, polimorfos sdo as
diferentes formas cristalinas de uma mesma substancia. Cada forma cristalina
¢ distinta da substancia original (forma amorfa), e pode ou néo apresentar
propriedades distintas, que podem ser vidveis para o uso terapéutico.

As formas polimorficas sdo propriedades intrinsecas das moléculas, nao
podendo, portanto, ser consideradas como uma invencdo do ser humano,
tratando-se, pois, de descobertas. As descobertas ndo sdo consideradas
invencdes e, por isso, ndo sdo patenteaveis, de acordo com o artigo 10, |, da Lei
de Patentes.



Além disso, a busca pela forma polimorfica mais adequada para melhorar a
estabilidade, a solubilidade, a biodisponibilidade e a processabilidade da forma
sélida de uma determinada substéncia pode ja estar descrita no estado da
técnica e, portanto, caso seja esse o caso, ndo possuira atividade inventiva —um
dos requisitos essenciais para a patenteabilidade.

Alguns entendem que se trata de mais uma estratégia do chamado evergreening de
patentes adotada pela inddstria farmacéutica para estender, indefinidamente, o mono-

polio juridico patentdrio.

A SOLUCAO INDIANA: APRIMORAMENTO DA EFICACIA CONHECIDA

A India adotou caminho que nao rejeita de forma absoluta o patenteamento
de polimorfos. Aquele pais seguinte o caminho do meio, ao decidir que, se

houver um aprimoramento da eficacia conhecida da substéncia, o produto
resultante podera eventualmente ser patenteado, caso preencha os trés

requisitos de patenteabilidade, bem como os outros dois critérios do contrato
social estabelecido pelo sistema de patentes — suficiéncia descritiva e melhor
forma de execucéo.

No que se refere ao processo utilizado para a obten¢io do polimorfo'”, é possivel que
ele seja passivel de patenteamento. Contudo, para ser considerado patentedvel, esse pro-

cesso deve ser novo e observar o requisito da atividade inventiva.

Ou seja, os novos processos para a obtenc¢do de uma forma polimérfica poderdo ser
eventualmente patentedveis, desde que atendam os requisitos de novidade, atividade in-
ventiva e aplicagdo industrial, bem como os critérios de suficiéncia descritiva e melhor
forma de execugdo. Os produtos resultantes, frisa-se, ndo sdo passiveis de patenteamento

pelos argumentos expostos acima, mas tio somente os processos.

172 Cf. Helen Miranda Silva. Avaliacdo da anélise dos pedidos de patentes farmacéuticas feita pela Anvisa no
cumprimento do mandato legal da anuéncia prévia. Maio de 2008. 90 f. Dissertacdo de Mestrado em Saude
Pablica, sub-area Politicas Piblicas e Sadde. Fundagao Oswaldo Cruz — Escola Nacional de Sadde Publica
Sérgio Arouca — ENSP. Rio de Janeiro, 2008.



CONSEQUENCIAS PREJUDICIAIS DO PATENTEAMENTO DE POLIMORFOS

Para a satde publica e a indUstria de genéricos, o patenteamento de polimorfos
pode representar umairresponséavel extensdo do monopélio juridico temporario
das patentes, uma vez que se trata do patenteamento de mera nova forma de
uma mesma substancia ativa ja conhecida. Seria um patenteamento sucessivo
do mesmo ingrediente ativo (extensdo da patente além dos 20 anos inicialmente
concedidos) ou a tentativa de patenteamento de substancias que ja sdo de
dominio publico.

O patenteamento de produtos polimorfos pode acarretar: (a) extensdo do
monopdlio juridico patentério para certas substancias ativas; (b) demora e/
ou dificuldade na introducdo de novos genéricos no mercado brasileiro; e (c)
problemas para o acesso da populacdo a medicamentos e tratamentos, pois o
prolongamento de monopdlios patentérios mantém elevado, de formaindevida,
o preco final dos produtos, gerando dificuldades para as aquisicdes do Sistema
Unico de Satde (SUS). Assim, a concessdo de patentes triviais pode por sérios
entraves a politica de inovacdo e modernizagdo tecnoldgica em curso, além de
prejudicar diretamente a acessibilidade a medicamentos e a insumos agricolas
importantes, como defensivos e sementes.

Reconhecer a patenteabilidade de novas formas cristalinas de substiancias antigas, ja
em dominio piblico ou ndo, andaria, portanto, na contramio da politica de desenvol-

vimento adotada pelo Brasil.

Nio apenas o Brasil tem entendido que esses tipos de tentativas de patenteamento in-
devido sdo prejudiciais a saide e ao desenvolvimento tecnoldgico, econdmico e social;
mas também os Ministros da Satide do Chile, da Argentina, do Uruguai e do Paraguai,
que, em conjunto com o Ministro da Satdde do Brasil, assinaram o Acordo “Critérios

de Patenteabilidade, Acesso a Medicamentos e Satide Publica”, por entenderem que o

“cumprimento e [a] aplicagdo dos critérios de patenteabilidade em nossa
regido desperta preocupagdo devido a proliferagdo de solicitagbes de patentes
sobre matérias que ndo constituem propriamente uma invengdo ou sdo desen-
volvimentos marginais. Que essas dificuldades foram destacadas em diversos
estudos que apontam os efeitos negativos sobre o acesso a medicamentos ¢ a
satide publica na concessdo de patentes de medicamentos [com]| base neste

tipo de reivindicagdes.””

173 Cf. Mercosul, Reuniao de Ministros da Saide (MERCOSUL/RMS/ACORDO N° 09/09).



Esse € o entendimento chancelado pela Organizagdo Mundial de Saide — OMS no

Guia para o Exame de Patentes Farmacéuticas sob a perspectiva da Satide Piiblica, ela-

borado pelo Dr. Carlos Correa, professor da Universidade de Buenos Aires (Correa,

2007, p. 10-11).

Quadro 4  Patentes para polimorfos

Alguns principios ativos terapéuticos apresentam formas polimérficas, isto ¢,
eles podem existir em diferentes formas fisicas (como um amorfo sélido e/ou
em diferentes formas cristalinas), as quais podem ter diferentes propriedades
mais ou menos relevantes para a area farmacéutica (tal como solubilidade e,
portanto, biodisponibilidade).

Polimorfismo é uma propriedade natural: polimorfos ndo séo "criados” ou
"inventados”; eles sdo descobertos normalmente como parte de uma rotina
de experimentos relacionados a formulagdo de drogas. Eles resultam das
condicdes pelas quais um composto é obtido. Qualquer composto que
apresente polimorfismo ird naturalmente tender a sua forma mais estavel,
mesmo sem qualquer intervengdo humana.

(..)

Pedidos de patentes independentes para polimorfos tém-se tornado cada vez
mais frequentes e controversos, uma vez que as patentes poderdo ser usadas
para obstruir ou atrasar a competicdo por genéricos. Polimorfos podem ser
considerados dentro do estado da técnica — e, portanto, ndo patenteaveis — se
eles forem inevitavelmente obtidos seguindo o processo da patente original
do principio ativo. Além disso, a possibilidade de descobrir diferentes cristais é
dbvia quando o polimorfismo é encontrado.

(..)

Recomendacédo: polimorfismo é uma propriedade intrinseca da matéria em
seu estado sélido. Polimorfos ndo séo criados, mas descobertos. Escritérios de
patentes devem estar cientes da possivel extensdo injustificada do termo de
protecdo que deriva do sucessivo patenteamento de um principio ativo e seus
polimorfos, incluindo hidratos/solvatos. Processos para obtencao de polimorfos
podem ser considerados patentaveis em alguns casos, se eles forem novos e
tiverem atividade inventiva.

Fonte: Correa, 2007. Guidelines for the examination of pharmaceutical patents: developing a public health perspective.



O exemplo do medicamento antirretroviral Ritonavir, que estd em dominio piblico

no Brasil, nos mostra na pritica os efeitos das patentes de polimorfos. Existem pedidos
de patentes de formas polimérficas do principio ativo do Ritonavir que, se concedidas,

impediriam a producdo dos respectivos genéricos.

A Conferéncia das Nacoes Unidas sobre Comércio e Desenvolvimento — UNCTAD
langou em 2011 um guia'” sobre como os direitos de propriedade intelectual poderiam
ser utilizados para estimular a produgdo na drea farmacéutica em paises em desen-
volvimento. Ao tratar do tema, a UNCTAD destaca que essa discussdo nio se aplica
somente aos polimorfos, mas inclui também outras formas de pequenas modificagdes
estruturais de substancias jd conhecidas que podem consistir em variagdes na formula-
¢do de ingredientes ativos combinados entre si ou com outros elementos. Os seguintes
sdo exemplos que também caracterizam estratégias de evergreening e que, portanto,
devem ser evitadas: formulagdes, intermedidrios quimicos, pré-drogas, isomeros, sais,

combinacdes, dentre outros.!”

Eissas pequenas variagdes produzem as chamadas drogas me too, cujos efeitos terapéuticos
ndo diferem ou diferem muito pouco de outras drogas ji existentes. Ainda assim, em
paises com baixos critérios de patenteabilidade, essas pequenas variagdes podem resultar
em novas patentes. Nesses casos, os produtores de medicamentos genéricos que poderiam
entrar no mercado quando a primeira patente expirasse sio impedidos de fazé-lo, com

base em uma patente que cobre versdes modificadas de um mesmo produto.”

Assim, a UNCTAD recomenda uma anilise criteriosa do requisito da atividade inven-
tiva (um dos requisitos de patenteabilidade) para que ndo se concedam patentes para
esses tipos de reivindicacoes.””” Nos Estados Unidos, a Federal Trade Commission, 6rgio
de defesa da concorréncia, tem criticado o Escritério de Patentes daquele pais, devido
ao fato de ele ndo prestar suficiente atencio a esse problema e, por conseguinte, adotar

critérios frouxos de patenteabilidade que produzem efeitos anticoncorrenciais.”

A argumentacio de que a industria nacional estaria prejudicada caso o patenteamento
de polimorfos ndo seja possivel é utilizada com certa frequéncia. Os defensores desse
argumento sustentam que os paises em desenvolvimento (o Brasil af incluido) somente
poderiam ser detentores de patentes do tipo incremental, tendo em vista nossa ainda
limitada capacidade inovadora. Entretanto, vale ressaltar que, caso fosse tecnicamente

possivel a concessdo de patentes de polimorfos, estas somente poderiam ser concedidas

174 UNCTAD - UNITED NATIONS CONFERENCE ON TRADE AND DEVELOPMENT. Using Intellectual Property
Rights to Stimulate Pharmaceutical Production in Developing Countries: A Reference Guide. New York and
Geneva, 2011.

175 Idem, p. 77.
176 Idem.
177 ldem.

178 Federal Trade Commission (FTC). To promote innovation: the proper balance of competition and patent law
policy. 2003.



ao titular da primeira patente, uma vez que se configuraria infragdo a patente original

jd que se trataria, na verdade, da prépria substincia ja patenteada, mas com outra forma.

Portanto, mesmo que houvesse qualquer tipo de vantagem para o estimulo a industria-
lizagdo nacional por meio dos polimorfos, o patenteamento de formas polimérficas, se
fosse autorizado, traria apenas a consolidagdo do monopdlio juridico das empresas ja
detentoras das patentes das substancias amorfas, em sua grande maioria composta por

empresas transnacionais.

Seguindo esse entendimento, a Associacdo Brasileira de Inddstrias de Quimica Fina,
Biotecnologia e suas Especialidades (Abifina)'” tem-se posicionado contrariamente ao
patenteamento de formas polimoérficas de moléculas quimicas por entender que tais pa-
tentes ndo atendem aos conceitos de novidade e atividade inventiva. Da mesma forma,
a Fundagido Oswaldo Cruz (Fiocruz) e a Anvisa também adotaram posicionamento

contrdrio ao patenteamento de polimoformos.'*’

7.2 Segundos Usos

Discussdo similar a dos polimorfos, porém mais relevante por alcangar maior nimero
de produtos, é a das patentes de segundo uso. A concessdo de patentes de “segun-
do uso” representa duplicacdo de direitos e se enquadra nas citadas estratégias de

evergreening — extensdo indefinida e ilegal das patentes.

O primeiro uso médico é definido como um novo uso, como medicamento, de um
produto ji conhecido, mas nio utilizado no 4&mbito medicinal. O segundo uso médico
(que pode incluir um terceiro, quarto ou quinto uso, e assim por diante) constitui
uma nova aplicagio terapéutica de um composto ja conhecido e que jd possui uma

finalidade terapéutica®™.

SEGUNDOS USOS SAO MERAS DESCOBERTAS

Novos usos de um produto ja conhecido sdo, na realidade, descobertas de um
novo efeito desse produto, uma vez que nada foi alterado no produto que esta
sendo utilizado, ndo podendo se falar em uma nova invencdo, mas apenas em
uma nova finalidade para uma invencao ja existente.

179 Abifina, Comité de Propriedade Industrial, Patenteabilidade de polimorfos. 2007.
180 Cf. participacdo durante ciclo de discussées técnicas realizado pelo INPI. Disponivel em: https://www.inpi.
gov.br/menu-esquerdo/patente/discussoes-tecnicas/index_html/, consultado em 3 de abril de 2011.

181 JANNUZZI, Anna Haydée Lanzillotti; VASCONCELLOS, Alexandre Guimaraes; SOUZA, Cristiana Gomes
de. Especificidades do patenteamento no setor farmacéutico: modalidades e aspectos da protecao inte-
lectual. Cadernos de Saude Publica. Rio de Janeiro, 24(6): 1205-1218. Junho de 2008.



Patentes de segundo uso médico, ou terapéutico, buscam a prote¢do de um novo uso

médico, ou terapéutico, de um composto jd conhecido com aplicagdo no campo médi-

co. Sdo enquadrados nessa categoria:
1. Nova aplicagdo terapéutica para um medicamento ji registrado;

2. Nova aplica¢io terapéutica de um composto em formulagdo, apresentacio e

dosagens diferentes daquelas do medicamento registrado; e

3. Nova aplicagdo terapéutica de compostos com atividade biol6gica conhecida,
mas que ndo chegaram ao mercado ou nio foram considerados promissores

para a primeira indicacdo terapéutica.

A patente de segundo uso se torna um mecanismo que pode possibilitar a prorrogacio

indevida e ilegal do periodo de vigéncia da patente de um medicamento de referéncia.

A partir do momento em que o periodo de vinte anos da patente de um medicamento
de referéncia ou inovador se encerra, surge o direito garantido pelo Acordo TRIPs, para
que outras empresas farmacéuticas usufruam da possibilidade de produzir e comerciali-
zar o produto cujo prazo de concessdo findou e pode, portanto, ser comercializado, por

exemplo, como medicamento genérico.

Empresas detentoras de patentes de medicamentos de referéncia ou inovador, com in-
tuito de continuar com a exclusividade comercial do produto e/ou dificultar a entrada
de concorrentes, solicitam a concessdo de novas patentes de processo de sintese, for-
mas polimérficas, composi¢do farmacéutica, segundo uso médico, e assim por diante,
buscando cercar e se apropriar da tecnologia relacionada ao medicamento — em clara

afronta aos principios concorrenciais.

A possibilidade de concessdo de nova protecido patentdria para um produto com o mes-

mo principio ativo pode dificultar a entrada de medicamentos genéricos no mercado.

Outra corrente, no entanto, e que nido nos parece a mais adequada para o atual grau
de desenvolvimento do Brasil, argumenta em favor do patenteamento de segundo uso
porque, segundo essa linha, tais patentes incentivariam a inovagdo, jd que tem havido
diminui¢io das descobertas de novas moléculas na tltima década. Como se vé, uma
afirmacgdo ndo parece levar a outra. Alids, pelo contrério. E justamente porque ocorre
hd alguns anos uma diminuigdo considerdvel na descoberta de novas moléculas que se
deve incentivar uma verdadeira inovagio, e nio o injustificado patenteamento de subs-

tincias que ndo sdo novas e que ndo possuem aplicacdo industrial.



ESTUDO-REFERENCIA DO GOVERNO DO REINO UNIDO ALERTA
CONTRA O PATENTEAMENTO DE SEGUNDOS USOS

Incentivar o patenteamento de segundo uso acabaria por perpetuar e consolidar
um sistema que ndo tem sido mais inovador hd mais de uma década —justamente
o oposto do objetivo do sistema patentério.'®

O estudo-referéncia CIPR do governo do Reino Unido é claro: “(...) advertimos
(...) que os paises em desenvolvimento ndo devem simplesmente extrair da
jurisprudéncia europeia (...) a no¢do contra-intuitiva de que um produto pode
ser considerado novo se for identificado um novo uso do mesmo. O [Acordo]
TRIPs nédo exige tal abordagem (...).""8

A corrente que advoga pela patente de segundo uso defende que, por ndo haver previsio
contrdria expressamente estipulada no texto do Acordo TRIPs, um medicamento tni-
co pode ter variadas inovacoes, dependendo do objetivo que se deseja alcancar. Nesse
contexto, o segundo uso médico seria passivel de prote¢io desde que cumprisse com os

requisitos de patenteabilidade definidos na Lei de Patentes.

OS TRES REQUISITOS DE PATENTEABILIDADE

Os trés requisitos sdo: (a) novidade, ou seja, € imprescindivel que a invencdo
seja diferente de tudo que foi tornado acessivel ao publico antes da data de
depésito do pedido de patente, por descricdo escrita ou oral, por uso ou
qualquer outro meio, no Brasil ou no exterior; (b) atividade inventiva, por meio
daqualse entende que ainvencdo nao poderéaser considerada evidente ou dbvia
para um técnico no assunto, e (c) aplicacdo industrial, que é a possibilidade
de a invencgdo ser utilizada ou produzida em qualquer tipo de industria. Além
dos requisitos tradicionais, ha outros dois critérios que fazem parte do contrato
social estabelecido pelo sistema de patentes, de modo a criar um equilibrio
entre o interesse privado dos titulares das patentes e o interesse publico de
acesso as tecnologias patenteadas: (d) a suficiéncia descritiva, que exige que
o produto ou processo solicitado como patente seja clara e suficientemente
descrito, de modo que um técnico na area tenha plena capacidade de produzir
a patente e, por fim, (e) a melhor forma de execucdo (best mode), que exige
que a melhor forma de se executar a invencdo reivindicada seja expressamente
detalhada, sob pena de nulidade.'®

182 Ver quadro “Crise de Inovagdo da Indistria Farmacéutica Mundial”, no capitulo 13.1, p. 202.

183 Cf. Reino Unido, Comissao para Direitos de Propriedade Intelectual (CIPR). Relatério da Comissdo
para Direitos de Propriedade Intelectual — Integrando Direitos de Propriedade Intelectual e Politica de
Desenvolvimento. Londres, 2002.

184 A novidade é prevista nos artigos 11 e 12; a atividade inventiva, no art. 13, combinado com os artigos 11
e 12; a aplicacao industrial é prevista no art. 15; a suficiéncia descritiva, no art. 24, e a melhor forma de
execucao (best mode), no art. 24, todos da Lei 9.279/96.



Outro argumento que depde contra o patenteamento dos segundos usos é que estes nao

passam de meras descobertas, ¢ as descobertas ndo sdo patentedveis de acordo com a lei
rasileira (art. a Lei de Patentes). Importante mencionar que nao hd um rol taxa-
brasil t. 10, I, da Lei de Patentes). | tant h 1t

tivo do que a lei considera ou ndo como sendo descobertas, até porque ndo faria sentido.

METODOS TERAPEUTICOS

A reivindicacdo de uma patente de segundo uso tem como objetivo proteger
o efeito do composto no organismo, e ndo o produto em si ou seu método
de fabricacdo. Nesse sentido, reivindicacdes desse tipo sdo substancialmente
equivalentes a reivindicagdes de método de tratamento ou terapéuticos, que
sdo expressamente excluidos do patenteamento de acordo com o art. 10, VIII,
da Lei de Patentes.

Esse € o entendimento chancelado pela Organizagdo Mundial de Satide — OMS no jd
mencionado Guia para o Exame de Patentes Farmacéuticas sob a perspectiva da Satide

Piuiblica, elaborado pelo Dr. Carlos Correa, professor da Universidade de Buenos Aires.

Quadro 5  Reivindicagdes de uso, incluindo segundas indicacdes

O patenteamento de usos médicos de um produto, incluindo primeira e segunda
indicagdes de um produto médico conhecido, se tornou pratica comum na
area farmacéutica. De acordo com a interpretacéo literal do Acordo TRIPs,
que somente obriga a concessido de patentes para produtos e processos, os
membros néo estdo obrigados a conceder patente para reivindicagdes de uso,
incluindo segunda indicacéo.

(...) A Convencdo Europeia sobre Patente e a lei de alguns paises permite o
patenteamento da primeira indicacdo farmacéutica de um produto conhecido.
Segundas indicagdes sdo aceitas pela jurisprudéncia europeia e em outros
paises quando formuladas de acordo com a chamada “formula suica”. No
entanto, o patenteamento de um novo uso de um produto conhecido incluindo,
em particular, segundas indicacées, expande o escopo da protecdo de forma
inconsistente com o requisito da novidade.

Além dafalta de novidade, existem outras possiveis objecdes a patenteabilidade
de segundas indicacdes:

® n&ohaaplicacdoindustrial, umavez que o que € novo é um efeito identificado
no corpo, ndo o produto como tal ou seu método de fabricacéo;

e uma patente para a segunda indicagdo médica de um produto conhecido
é substancialmente equivalente a uma patente de método terapéutico de
tratamento [que é expressamente excluido do patenteamento pela Lei de
Patentes do Brasil]



Admitir a patenteabilidade de segundas indicacdes estende a protecdo de

farmacéuticos para casos nos quais nenhum produto novo foi desenvolvido.
Muitos paises rejeitam reivindicacdes sobre tais indicagdes.

Recomendacdo: reivindicagdes relacionadas ao uso, incluindo segundas
indicacbes, de um produto farmacéutico conhecido podem ser recusadas, sob
o argumento de falta de novidade e aplicacéo industrial.

Fonte: Correa, 2007. Guidelines for the examination of pharmaceutical patents: developing a public health perspective.

A UNCTAD (2011), em seu mencionado guia sobre patenteamento na drea farmacéuti-
ca, ressalta que a concessdo de patente para um novo uso de um produto ji conhecido
adiciona uma nova camada de direitos de exclusividade sobre uma mesma entidade
quimica, consistindo em um cldssico caso de evergreening (extensdo) e estendendo
consideravelmente o periodo pelo qual produtores de genéricos ndo poderdo fabricar a
substancia protegida. Assim, os pedidos de patentes baseados em novo uso podem ser
negados, vez que hd falta de novidade (um dos requisitos de patenteabilidade), jd que se
trata de um produto conhecido. Ademais, pedidos de patentes de processos podem ser

negados com base na exclusdo de patenteabilidade de métodos terapéuticos.!™

Dessa forma, quer por se tratar de descobertas e métodos terapéuticos, quer pelo ndo
cumprimento do requisito de novidade ou aplicagdo industrial, as patentes de uso e de se-
gundo uso ndo devem ser protegidas como novas invengdes. Admitir sua patenteabilidade
significa estender indevidamente a prote¢do para casos nos quais nada de novo foi desen-
volvido, favorecendo o titular da patente em detrimento dos concorrentes e do interesse
publico nacional, o que contraria frontalmente a Constituicdo Federal (art. 5°, XXIX).

Alguns argumentam que as patentes de segundo uso seriam inovagdes tecnolégicas
mais simples e, portanto, poderiam ser do interesse do Brasil. Outros argumentam que
empiricamente se verifica que as patentes de segundo uso sio normalmente solicita-
das pelo titulares das patentes originais, caso em que o efeito das patentes de segundo
uso para o Brasil seria negativo, por poder acarretar extensdo indevida de patentes.

Ao estender indevidamente o monopdlio juridico temporario de uma patente
anterior, a patente de segundo uso impede a producdo de medicamentos
genéricos, o que traz enormes prejuizos para a populacdo e para os érgéos
publicos federais, estaduais e municipais responsaveis pela distribuicdo
gratuita desses medicamentos. H& também prejuizo para as empresas que
aguardam o fim da vigéncia da patente para entrar no mercado de genéricos
desse medicamento. Tudo em detrimento da salde publica, das leis de
concorréncia, bem como do objetivo do sistema de patentes, previsto na
Constituicdo Federal.

185 UNCTAD, Using Intellectual Property Rights to Stimulate..., p. 74.



Além disso, a OMC nio obriga a concessdo de patentes para polimorfos ou patentes de

segundo uso.® Nas palavras do Conselheiro Kenneth Nébrega, chefe da Divisdo de
Propriedade Intelectual do Ministério das Rela¢oes Exteriores, que participou do ulti-
mo ciclo de debates promovidos no dmbito deste estudo, o “Acordo TRIPs ndo obriga a
concessdo de patentes de segundo uso, tampouco de patentes de polimorfos. (...) Além
disso, a concessdo de patentes de segundo uso e de polimorfos gera remédios mais caros

e dificulta o acesso da populacdo a medicamentos.”!®’

3188

De acordo com Milena Barbosa de Melo e Lucilia Napoledo Barros'™®, ndo existe uma

uniformizacdo face ao mecanismo do segundo uso, conforme a legislagio comparada:

INDIA: Nio admite segundo uso. A Lei de Patentes da India, conforme revisio de
2005, no artigo 3(d), ndo considera invencdo “a mera descoberta de qualquer nova pro-
priedade ou novo uso de uma substancia conhecida, ou do mero uso de um processo,
mdquina ou aparato conhecidos, a menos que esse processo conhecido resulte em um

novo produto ou empregue ao menos um novo reagente.”'’

COMUNIDADE ANDINA: Nio admite segundo uso. Na legislacdo pertinente sobre
o assunto, a Declaragdo 486 em seu artigo 21 ¢ bastante taxativa quanto as restrigdes
sobre o mecanismo do segundo uso: “Produtos e processos ja patenteados e incluidos no
estado da técnica ndo podem ser matéria de novas patentes apenas por ter sido revelado

um uso diferente do originalmente contemplado na patente inicial”.

ARGENTINA: Nio admite segundo uso. Nio sdo produtos passiveis de protecdo aque-
les que sdo elaborados com base em uma férmula original pré-existente. Ndo se consta-
ta, portanto, o requisito da novidade, pois o composto ja é conhecido para uso médico,

bem como o processo de fabricagdo do medicamento.

CHINA: A China, diferentemente da Argentina, admite a prote¢do de produto para

segundo uso, por meio da férmula suica.

JAPAO: O patenteamento do segundo uso que depende exclusivamente da avaliacdo da
novidade em si, serd aceito quando o estado da técnica indicar que o novo uso médico
for diferente do origindrio. Portanto, para que seja concedida a protegio legal, deve
ficar claro que o medicamento deve ter sua aplicagdo diferenciada para as situagdes
em questdo. Se o medicamento original destina-se ao tratamento da enfermidade “A” e

ap6s a utilizacdo do segundo uso, o medicamento passa a ser aplicado para o tratamento

186 Oliveira, Rodrigo Borges. “A patenteabilidade do segundo e dos posteriores usos médicos no Brasil”, tese
de doutorado, PPED-IE-UFRJ, 2012.

187 Cf. Anexo lll deste estudo.

188 MELO, Milena BaArbosa de. BARROS, Lucilia Napoledo. Os Direitos de Propriedade Intelectual e o
Evergreening. In: Ambito Juridico, Rio Grande, 93, 01/10/2011.

189 Cf. Feroz Ali Khader, “The Law of Patents — With a Special Focus on Pharmaceuticals in India”, LexisNexis
Butterworths, 2007, pp. 69-86.



da enfermidade “B”, se considera inovacio e, portanto, o medicamento terd sua nova
b b b

protecdo legal — o que constitui em evidentes gindstica e artificio juridicos.

Outros paises apresentam a seguinte sistemadtica relativamente ao patenteamento de

segundo uso, conforme Maria Thereza Wolff ¢ Paulo de Bessa Antunes"":

ESTADOS UNIDOS: Os Estados Unidos ndo aceitam as reivindicacdes de uso; no
entanto, aceitam as reivindicagdes de método e processo. Assim, toda vez que se apre-
senta uma reivindicagdo de uso, elas sdo rejeitadas e é determinado que sejam transfor-
madas, por exemplo, em reivindicagdes de método — por exemplo, terapéutico; que néo

sdo proibidos naquele pais.

UNIAO EUROPEIA: EPC (Convencdo Furopeia de Patentes, na sigla em inglés) —
Art.54(5) referente a novidade diz: “Caso substincias ou mistura de substancias perten-
¢am ao estado da técnica, sua patenteabilidade ndo estd excluida, desde que seu uso
seja para processo de tratamento cirtirgico ou terapéutico e que esse uso ndo pertenca
ao estado da técnica”. Os arts. 52(1), 52(4), 54(5) e 57 estdo sujeitos ao Acordo de Viena

sobre o Direito dos arts. 4, 31, 32 de “segunda indica¢do médica”.

ALEMANHA: A Lei alema de patentes, no que se refere a novidade, emseu § 9, item I1,
6, dispde: A patenteabilidade de uma invengio de uso ndo estd excluida quando se em-
prega uma substincia conhecida. (...) Além dessa prote¢do patentdria para a primeira
indicagdo médica, a legislacdo permite também o patenteamento de uma reivindicagio
de uso para uma segunda ou posteriores indica¢oes médicas, ou seja, 0 uso de um me-

dicamento conhecido para o tratamento de outras doengas.

COREIA DO SUL: O segundo uso médico de um produto farmacéutico recebe am-
pla protecdo legal, desde que ele satisfaca os mesmos requisitos de patenteabilidade

normalmente previstos na lei.

190 WOLFF, Maria Thereza. ANTUNES, Paulo de Bessa. Patentes de Segundo Uso Médico. In: B. Cient. ESMPU,
Brasilia, a. lll = n. 13, p. 115-131 — out./dez. 2004.



"ONE SIZE DOES NOT FIT ALL:
TRATAMENTOS DIFERENTES SAO O PRINCIPIO DE JUSTICA”

Fica claro que paises hoje mais avancados na area quimica estdo passando,
de uma forma ou de outra, a conceder patentes de segundo uso médico, vez
que esses paises agora detém conhecimento suficiente na area. Lembramos,
contudo, que muitos desses mesmos paises ndo protegiam sequer produtos
farmacéuticos até recentemente, quando ainda ndo tinham capacidade
tecnoldgica na drea quimica. Foi somente apds a capacitagado tecnolégica na
area quimica que eles passaram a mudar suas leis para se apropriar desses
segundos usos. Alids, alguns paises, como a Holanda, chegaram ao ponto de
abolir o sistema de patentes na sua integralidade, por entender que o sistema
de patentes era maléfico para sua economia.””’

A maxima one size does not fit all ("um tamanho nao serve para todos”, na
tradugdo literal), nos recorda que uma determinada regulamentacdo para um
certo pais, ndo necessariamente sera benéfica a um outro pais, principalmente
se estiverem em graus diferentes de desenvolvimento na area comparada.
Desse modo, o Brasil ndo deve adotar regulamentacédo semelhante a de outros
paises, se nosso desenvolvimento tecnolégico na area em questdo néo for
suficientemente avancado para gerar mais beneficios sociais e econémicos do
que prejuizos ao pais.

Assim, os processos de imitagdo e copia, caso o Brasil ndo esteja obrigado
internacionalmente a adotar uma determinada regulamentacéo (como conceder
patentes de segundo uso, por exemplo), sdo essenciais para o desenvolvimento
da capacitagdo tecnolégica, com consequentes beneficios sociais e econdmicos
para o pais. Foi assim, alids, por meio da cépia e da imitacdo, que os paises hoje
avangados tecnologicamente se desenvolveram.

Nesse sentido, o Relatério Gowers, do governo do Reino Unido, é enféatico:
"A evidéncia econémica e, em particular, a histéria dos paises atualmente
desenvolvidos sugerem que um Unico modelo [one-size-fits-all] é inadequado.
(..) Dado que os diferentes regimes de propriedade intelectual sdo mais
adequados em diferentes estagios de desenvolvimento, faria sentido permitir
que cada nacdo possa escolher quando reforgar seus regimes de propriedade
intelectual, em vez de buscar exigir uma determinada perspectiva.”

A concessdo facilitada de patentes de polimorfos e segundo uso contraria o Acordo de
Ministros da Satide do Mercosul,'”> conforme mencionado acima, bem como contraria
o teor da Declaracdo de Doha sobre TRIPs e Satide Publica, irmada em conferéncia

ministerial da OMC, em 2001. Igualmente, a Resolugdo da Organizacdo Mundial da

191 A Holanda aboliu integralmente seu sistema de patentes de 1869 até 1910. Cf. Adam B. Jaffe e Josh Lerner,
Innovation and Its Discontents — How our Broken Patent System is Endangering Innovation and Progress,
and What to Do About it. Princeton, 2004, pp. 86-90.

192 Cf. Mercosul, Reunido de Ministros da Saide (MERCOSUL/RMS/ACORDO No 09/09).



Saide WHAG61.21, aprovada na 61" Assembléia Mundial da Satide contempla em seus

principios que os direitos de propriedade intelectual ndo podem e ndo devem impedir
os membros de tomar medidas para a promocio da saide ptblica, o que seria frontal-
mente ferido em caso de extensdo de periodo ou monopdlio legal indevido de substan-

cia quimica de importincia a saide publica.

AS DIRETRIZES DE PATENTES DA ARGENTINA

A Argentina, seguindo entendimento adotado pelo Mercosul e outros
organismos multilaterais destacados acima, em maio de 2012, alterou suas
diretrizes de exame de patentes na area quimico-farmacéutica.””® No que se
refere a segundos usos, estes séo considerados como métodos de tratamento
e, portanto, ndo sdo passiveis de patenteamento. O mesmo entendimento é
adotado em relagdo a novas dosagens e combinagdes. No que se refere aos
polimorfos (e também os chamados pseudo-polimorfos — hidratos e solvatos), as
novas diretrizes excluem a possibilidade de patenteamento por ndo considera-
los como sendo uma invengao, ja que sdo propriedade intrinsecas da matéria —
seriam, portanto, meras descobertas. E também excluem a possibilidade de
patenteamento de processos para obtencdo de polimorfos, uma vez que estes
constituem experimentacoes rotineiras na area.

As novas diretrizes argentinas também abarcam outras formas de variacdes de
uma mesma substancia, tais como sais, ésteres, amidos, enantidmeros e outros
derivativos, excluindo a possibilidade de seu patenteamento por se tratarem
de substancias ja conhecidas. Novas formulagcdes e composi¢des também
sdo excluidas de patenteabilidade, por serem consideradas obvias — nao
preenchendo, portanto, o requisito da atividade inventiva.

Ademais, as diretrizes argentinas abordam o tema de reivindica¢des do tipo
Markush, destacando a necessidade de restringir os direitos patentérios para
apenas as reivindicacdes que de fato estédo reveladas no relatério descritivo do
pedido e, ainda, esclarecem que as chamadas “patentes de selecdo” ndo podem
ser patenteadas por se tratarem de conhecimentos ja revelados no estado da
técnica, ainda quando estiverem presentes propriedades ndo demonstradas
anteriormente.

A Argentina, assim, assumiu sua autonomia politica e fez valer as salvaguardas do
Acordo TRIPs da OMC, ao adotar claras diretrizes de exame de patentes que trazem
padrées condizentes com seu atual estagio de desenvolvimento tecnoldgico na
area farmacoquimica, implementando, desse modo, interpretacdes mais rigidas
dos requisitos de patenteabilidade, como forma de proteger a satide publica e o
desenvolvimento econémico e tecnoldgico daquele pafs.

193 Disponivel em: http://www.inpi.gov.ar/templates/novedades/res118-546-107.pdf.



7.3 As Diretrizes de exame do INPI
e a decisdo do GIPI

Nio obstante o acima exposto, as Diretrizes para o exame de pedidos de patente nas dreas
de biotecnologia e farmacéutica depositados apds 31/12/1994 do Instituto Nacional de
Propriedade Industrial — INPI admitem a concessdo de patentes de uso e para polimor-

fos. As diretrizes de exame atualmente em vigor, e que estdo em fase de revisdo, foram
publicadas em 31/12/2002 na Revista da Propriedade Industrial (RPI) n°1669.

Em junho de 2007, o INPI organizou um ciclo de discussdes técnicas visando a discutir
as condicoes de patenteabilidade das referidas formas para subsidiar as novas diretrizes

de exame na drea de firmacos.

As diretrizes do INPI atualmente vigentes ndo permitem a concessdo de patentes de
primeiro uso médico, por entender que esse tipo de pedido ndo apresenta novidade, nos
termos do artigo 11 da Lei de Patentes'*, uma vez que se trata de um composto ja co-
nhecido (artigo 2.39.2.1, diretrizes INPI'”). Nao obstante, as diretrizes do INPI permi-

tem a concessdo de patentes de segundo uso médico, principalmente por meio de um
196

artificio juridico forjado na Europa conhecido como “férmula suiga” (swiss claim).

Por meio desse artificio, as patentes de uso sdo equiparadas as patentes de processo.

Em relacdo aos polimorfos, as diretrizes vigentes sdo omissas, mas o INPI tem admitido

a concessdo de patente para novas formas cristalinas'”’.

Em paralelo ao ciclo de discussdes, um grupo especialista do INPI se reuniu para dis-
cutir tecnicamente a patenteabilidade das formas polimérficas na drea farmacéutica.
Esse grupo elaborou um documento preliminar que, apés ficar disponivel para envio

de contribui¢des técnicas por meio de um correio eletronico do INPI, foi adotado como

194 Lei de Patentes, Art. 11. A invencao e o modelo de utilidade sdo considerados novos quando ndo compre-
endidos no estado da técnica. § 1° O estado da técnica é constituido por tudo aquilo tornado acessivel ao
publico antes da data de depdsito do pedido de patente, por descricédo escrita ou oral, por uso ou qualquer
outro meio, no Brasil ou no exterior, ressalvado o disposto nos arts. 12, 16 e 17. § 2° Para fins de afericdo da
novidade, o conteido completo de pedido depositado no Brasil, e ainda nao publicado, sera considerado
estado da técnica a partir da data de depdsito, ou da prioridade reivindicada, desde que venha a ser pu-
blicado, mesmo que subsequentemente.

195 Diretrizes de Exame do INPI. 2.39.2.1 Reivindica¢des do tipo: a) Produto X caracterizado pelo fato de ser usa-
do como medicamento. b) Produto X caracterizado pelo fato de ser para o tratamento da doenca Y. Ndo sao
concedidas pelo fato de seu objeto ndo apresentar novidade, pois, conforme definido em (i) acima, trata-se
de um produto conhecido, que, obviamente, ndo é novo no sentido do Art. 11. Observe-se que aqui esta se
tratando de invencdes de segundo uso, ou seja, pressupdem-se que se trata de produto ja conhecido.

196 Férmula suica ou swiss claim é a reivindicacdo do uso de um composto farmacéutico conhecido para a pro-
ducao de composi¢cdes farmacéuticas nas quais o composto apresenta atividade terapéutica anteriormen-
te desconhecida. A reivindicacdo é feita de forma a abarcar a descoberta de um uso médico subsequen-
te de uma substancia conhecida. A "aspirina” é um exemplo classico: foi primeiramente comercializada
como analgésico, mas depois se descobriu que possui, também, propriedades de depuracao do sangue.
Cf. Feroz Ali Khader. The Law of Patents — With a Special Focus on Pharmaceuticals in India. LexisNexis
Butterworths, 2007, p. 76.

197 Soares, Jaqueline Mendes et all. op. cit. p. 47.



proposta de diretrizes para o exame de pedidos de patente na drea de firmacos relativa

a formas polimoérficas'.

Por essas novas diretrizes de exame propostas, o INPI considera que novas formas poli-
morficas podem possuir novidade e atividade inventiva, desde que sigam determinados
critérios. Também considera que composi¢oes farmacéuticas contendo novas formas
polimérficas podem ser passiveis de patenteamento. As diretrizes também possibilitam

a concessdo de patentes para novos processos de obtengdo de formas polimoérficas.

E paradoxal o INPI considerar que polimorfos atenderiam o requisito da atividade in-
ventiva, ao passo que o estudo-referéncia CIPR do governo do Reino Unido esclarece
que, se o padrio de atividade inventiva for baixo e, por exemplo, autorizar polimorfos,
“(...) se aplicado a paises em desenvolvimento, esse padrdo constituiria um empecilho
a pesquisa (...)". E o mesmo estudo continua a recomendar medidas a paises em desen-
volvimento, como o Brasil: “[o] objetivo de qualquer padrio [de atividade inventiva]
deveria ser o de assegurar que os acréscimos de rotina ao conhecimento, envolvendo

insumos criativos minimos, ndo sejam patentedveis, como regra geral.””

POSICAO DO GIPI CONTRARIA AS PATENTES
DE SEGUNDOS USOS E DE POLIMORFOS

Tendo em vista as divergéncias e aimportancia do tema para o desenvolvimento
social, econémico e tecnoldgico do pais, o Grupo Interministerial de Propriedade
Intelectual (GIPI)?®, érgéo responsével pela harmonizacdo das posicdes dos
6rgaos do Poder Executivo Federal sobre direitos de patentes e correlatos,
emitiu decisdo em dezembro de 2008 que firmou posicdo de Governo Federal
contréria_a extensdo de protecdo patentaria_a novos usos e novas formas
polimérficas. No entanto, o INPI se posicionou no sentido de que, para que tais
vedacdes ocorram, seria necessaria uma alteracdo na Lei de Patentes de modo
que elas sejam contempladas.

E justamente em decorréncia desse entendimento adotado pelo INPI, que possibilita
prote¢do patentdria a reivindicagdes de segundo uso médico e de polimorfos, em detri-
mento do interesse publico e a despeito da posicdo do Governo Federal ja firmada em

sentido contrdrio, que o presente debate ainda se faz necessdrio.

198 Idem. p. 45.

199 Cf. Reino Unido, Comissao para Direitos de Propriedade Intelectual (CIPR). Relatério da Comissdo
para Direitos de Propriedade Intelectual — Integrando Direitos de Propriedade Intelectual e Politica de
Desenvolvimento. Londres, 2002.

200 MDIC, Grupo Interministerial de Propriedade Intelectual divulga resumo da ata de reunido. 19/12/2008.
Disponivel em: http://www.mdic.gov.br/arquivos/dwnl_1229696044.pdf, consultado em 11 de abril de 2011.



74  Proposta Legislativa

Ao ndo respeitar os requisitos de patenteabilidade da novidade e da atividade inventiva,
as patentes de segundo uso ndo podem e nio devem ser concedidas. Nesse ponto, as Di-
retrizes do INPI precisam respeitar os critérios estritos de novidade e de atividade inven-

tiva, de modo a nio burlar a legislagio em vigor. O mesmo ocorre com os polimorfos.

A rigor, ndo haveria necessidade de qualquer alteracdo na lei para que nio fossem con-
cedidas patentes para reivindicagdes de segundo uso e de polimorfos. No entanto, tendo
em vista a posicdo adotada pelo INPI possibilitando a concessdo dessas patentes, contra-
riando, inclusive, decisdo do Governo Federal jd firmada em sentido contrario por meio
do Grupo Interministerial de Propriedade Intelectual, entendemos que uma alteracdo

legislativa possa ser elucidativa.

Jd tramitam na Camara dos Deputados dois projetos de lei sobre esse tema: PL 2.511/2007,
de autoria do Deputado Fernando Coruja (PPS/SC), e PL 3.395/2008, de autoria dos
Deputados Paulo Teixeira (P'1/SP) e Dr. Rosinha (P1/PR).

Apesar de estarem alinhados a posi¢do deste estudo, a redacgdo originalmente proposta
pelos projetos de lei ndo era a mais adequada para regular a matéria, por implicar em
deficiéncia conceitual quanto a proibigdo ao patenteamento do segundo uso — o que
vale também para os produtos polimorfos. Isso porque, ao se incluir um novo inciso ao
artigo 18 da Lei de Patentes, que trata das invengdes ndo patentedveis, supde-se que hd

uma invengdo e que esta, no entanto, ndo pode ser patentedvel.

Como visto acima, as reivindicagdes de uso, assim como os polimorfos, ndo sdo inven-
¢oes, mas meras descobertas. E, por essa razdo, ndo podem ser protegidas por meio de
uma patente de invengdo. Ainda, a redagdo que havia sido proposta pelo Projeto de
Lei 2.511/2007 refor¢ava o argumento adotado por alguns setores da sociedade de que
a Lei de Patentes deveria prever expressamente tudo aquilo que considera como ndo

sendo patentedvel, estabelecendo um rol taxativo e exaustivo.

No entanto, consideramos que essa ndo ¢ a melhor técnica legislativa, tendo em vista
ser impossivel ao legislador prever tudo aquilo que possa vir a ser reivindicado em um

pedido de patente de invencio.

Nesse sentido, o substitutivo na Comissdo de Seguridade Social e Familia (CSSF),
que trata a matéria por meio do artigo 10 da Lei de Patentes (o que a lei ndo considera
invengdo), ao invés de inserir o tema no art. 18 da mesma Lei, é de fato mais adequado
ao fim buscado pelos Projetos de Lei acima mencionados, pela Lei de Patentes e pela

Constituicio Federal.



Com base na pesquisa realizada no dmbito deste estudo, entendemos que a melhor

redacio a ser adotada é:
Art. 10. Nio se considera invencdo nem modelo de utilidade:

X — qualquer nova propriedade ou novo uso de uma substincia conhecida, ou
o mero uso de um processo conhecido, a menos que esse processo conhecido
resulte em um novo produto;

XI - novas formas de substancias conhecidas, que nio resultem no aprimoramento
da eficdcia conhecida da substancia.

Pardgrafo dnico. Para os fins deste Artigo, sais, ésteres, éteres, polimorfos,
metabdlitos, forma pura, o tamanho das particulas, isomeros, misturas de
isomeros, complexos, combinagdes e outros derivados de substancia conhecida
devem ser considerados como sendo a mesma substincia, a menos que difiram
significativamente em propriedades no que diz respeito a eficicia.

Com essa alteragdo proposta, a Lei de Patentes simplesmente explicitard que reivindica-
¢oes de novos usos de produtos e processos jd conhecidos; bem como de novas formas
de substancias conhecidas, que ndo resultem no aprimoramento da eficdcia conhecida

da substancia, sdao meras descobertas e, portanto, ndo sdo consideradas inven¢do — nao

sendo passiveis, assim, de concessdo patentdria.

Independentemente da expressa exclusdo sugerida acima, os segundos usos e os polimor-

fos carecem dos requisitos de patenteabilidade e, portanto, ndo podem ser patenteados.

7.5 Recomendacoes
a) Proposicido ao Poder Legislativo:

Aprovar o projeto de lei n.” 5402/2013 proposto, de modo a ndo permitir i) pa-
tentes para novas formas de substancias conhecidas, que no resultem no apri-
moramento da eficdcia conhecida da substincia, por serem meras descobertas e
carecerem de atividade inventiva; e ii) patentes que reivindiquem qualquer nova
propriedade ou novo uso de uma substancia conhecida (segundos e posteriores
usos), por serem meras descobertas, carecerem de novidade e de aplicagio indus-
trial, além de serem meros métodos terapéuticos, a im de promover maior segu-
ranga juridica e de se respeitar a cldusula finalistica de patentes da Constituigdo
Federal (ver art. 3° do Projeto de Lei n.? 5402/2013 anexo, que altera o art. 10 da
Lei de Patentes).




b) Indica¢des ao Poder Executivo:

Implementar de imediato a decisio do Grupo Interministerial de Propriedade
Intelectual (GIPI) mencionada neste capitulo, a fim de tratar o assunto da forma

devida, bem como para eliminar a inseguranca juridica atual.
b.2) ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI):

b.2.1) rejeitar patentes para novas formas de substincias conhecidas,
que ndo resultem no aprimoramento da eficicia conhecida da
substancia, por serem meras descobertas e carecem de atividade
inventiva;

b.2.2) rejeitar patentes que reivindiquem qualquer nova propriedade ou
novo uso de uma substincia conhecida (segundos e posteriores
usos), por serem meras descobertas, carecem de novidade e de
aplicagdo industrial, além de serem meros métodos terapéuticos,
e

b.2.3) indicar claramente em suas diretrizes de exame que ndo sdo
patentedveis (a) quaisquer novas propriedades ou novos usos
de uma substincia conhecida, bem como (b) novas formas de
substancias conhecidas, desde que estas tltimas ndo resultem no
aprimoramento da eficdcia conhecida da substancia.

b.3) a Anvisa:

Manter a observéncia, nos procedimentos de anuéncia prévia, dos trés requisitos de
patenteabilidade, bem como dos outros dois critérios do contrato social estabelecido

pelo sistema de patentes — suficiéncia descritiva e melhor forma de execugio.

b.4) ao Conselho Administrativo de Defesa Econémica (CADE):

Observar a possibilidade de ocorréncia de préticas anticoncorrenciais e abusivas
geradas por meio de patentes que reivindiquem qualquer nova propriedade ou
novo uso de uma substincia conhecida, bem como novas formas de substan-
cias conhecidas, que ndo resultem no aprimoramento da eficdcia conhecida da

substancia.?!

201 Id. ibid.



8. ANUENCIA PREVIA DA ANVISA

Desde 1999, para que uma patente na drea farmacéutica seja concedida no Brasil, ela

deve receber a anuéncia prévia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa,
primeiro por forca de Medida Proviséria, depois por meio da Lei de Patentes. No en-
tanto, alguns questionamentos foram levantados sobre o papel da Anvisa no exercicio
da anuéncia prévia, o que tem enfraquecido esse instituto de protecio a satide publica
e desenvolvimento do pais. Acreditamos que algumas alteragdes na legislacdo possam
ajudar a dirimir as davidas existentes e fortalecer a participacdo da Anvisa no processo
de concessdo de patentes em beneficio do desenvolvimento social, econdmico e tecno-

l6gico do Brasil.

A anuéncia prévia da Anvisa é uma medida de protecio a saide publica e estd plena-
mente de acordo com as regras internacionais sobre patentes. Essa medida é corrobo-
rada pelos principios do Acordo TRIPs estabelecidos nos artigos 1 e 822 ¢ o 6rgdo de
solugdo de controvérsias da OMC jd se pronunciou no sentido de que é permitido aos
paises instituir mecanismos diferenciados de andlise de pedidos de patente em determi-
nadas dreas, a fim de implementar as politicas nacionais, e isso ndo configura violagao

ao principio da ndo discriminagdo contido no artigo 27 do TRIPs.?”

Conforme ressalta Dirceu Barbano, Diretor-Presidente da Anvisa, que participou do
tltimo ciclo de debates promovidos no dmbito deste estudo, a Anvisa tem o papel, con-
ferido por lei, de assegurar a “responsabilidade do Estado de ndo permitir qualquer assi-
metria que coloque em risco o direito constitucional de acesso a satide, em detrimento

de qualquer interesse.”?"*

Os pedidos de patentes farmacéuticas passaram a ter sua andlise obrigatéria pela Anvisa
desde a Medida Proviséria n° 2.006/1999, que criou a figura juridica da anuéncia pré-
via. A anuéncia prévia foi consolidada pela Lei n® 10.196, de 2001, que alterou o artigo 229

da Lei de Patentes — incluindo a alinea C:

202 Acordo TRIPs, artigo 1 — Os Membros colocardo em vigor o disposto neste Acordo. Os Membros poderéo,
mas nao estardo obrigados a prover, em sua legislacao, protecao mais ampla que a exigida neste Acordo,
desde que tal protecdo ndo contrarie as disposicoes deste Acordo. Os Membros determinarao livremente
a forma apropriada de implementar as disposicdes deste Acordo no ambito de seus respectivos sistema e
pratica juridicos. artigo 8 — Principios — | - Os Membros, ao formular ou emendar suas leis e regulamentos,
podem adotar medidas necessarias para proteger a saide e nutricdo publicas e para promover o interesse
publico em setores de importancia vital para seu desenvolvimento sécio-econémico e tecnoldgico, desde
que estas medidas sejam compativeis com o disposto neste Acordo.

203 Organizacao Mundial do Comércio. WT/DS114/R, 17 de marco de 2000, paragrafo 7.92. “"Além disso, ndo é
verdade que o artigo 27 requer que todas as excecoes do artigo 30 sejam aplicadas a todos os produtos.
O artigo 27 apenas proibe discriminacao em relacao ao lugar da invencao, o campo da tecnologia e se
o produto é importado ou produzido localmente. O artigo 27 nao proibe exce¢des bona fide (de boa-fé)
para lidar com problemas que possam existir somente em determinadas areas de produtos.” (tradugdo
livre). Disponivel em: www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/7428d.pdf.

204 Cf. Anexo lll e V deste estudo.



Art. 229-C, da Lei de Patentes.

A concessdo de patentes para produtos e processos farmacéuticos dependerd da
prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa.
Devido a essencialidade dos produtos farmacéuticos e o impacto de uma patente no
acesso a esses bens, o governo brasileiro entendeu que matéria de tal relevancia mere-

ceria um exame mais cuidadoso e técnico de que o Estado brasileiro pudesse dispor.

O disposto na exposi¢do de motivos da medida proviséria que instituiu a anuéncia prévia
deixa evidente que o intuito € estabelecer um trabalho conjunto entre a Anvisa e o INPI,

de modo a se ter uma anélise técnica mais eficiente e, portanto, de melhor qualidade.

8. Quanto ao artigo quarto, prevé-se que a concessdo da patente — tanto
de processo quanto de produto -, pelo Instituto Nacional de Propriedade
Industrial somente serd feita com a anuéncia prévia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (Anvisa). Este trabalho em conjunto entre o INPI ¢ a
Anvisa garantird os melhores padrées técnicos no processo de decisdo de pa-
tentes farmacéuticas, a semelhanga dos procedimentos aplicados pelos mais
avangados sistemas de controle de patentes e vigilancia sanitdria e funcio-

namento nos paises desenvolvidos. (Exposicdo de Motivos Interministerial

1n°92/99, da Medida Proviséria n° 2006/99)

O procedimento da anuéncia prévia da Anvisa foi regulamentado pela Resolugdo RDC
n° 45, de 23 de junho de 2008, da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilan-
cia Sanitdria, modificada pela Resolugio RDC 21/2013.

RESOLUCAO DA ANVISA
(RDC N° 45/2008)

Ao adotar esse sistema, a concessdo de patentes na drea farmacéutica passou
a seguir os seguintes passos: a) o INPI recebe o depdsito e o examina; b)
se considerar que o depdsito ndo se adequa aos critérios necessarios de
patenteamento, a patente é rejeitada; c) se julgar que a patente pode ser
concedida, o INPl a encaminha a Anvisa, que realiza uma outra avaliagéo; d) a
Anvisa analisa o depésito e a decisdo do INPI, podendo solicitar informacdes
adicionais aos depositantes; e) a Anvisa pode negar ou conceder a anuéncia
prévia a patente, mas mesmo quando a concede, pode exigir que o depositante
restrinja algumas das reivindicacdes; f) a decisdo da Anvisa é repassada ao INPI,
que pode conceder a patente somente se houver anuéncia prévia da Anvisa
(SHADLEN, 2011).



A anuéncia prévia tem gerado, desde entdo, fortes tensdes entre as institui¢des envolvi-

das na concessdo de patentes e os demais atores interessados no tema. Desde sua ado-
¢do, diversas autorizacoes de patentes concedidas pelo INPI foram negadas pela Anvisa.
E, entre as patentes confirmadas, em muitas foram feitas restrigdes dos direitos que
haviam sido concedidos pelo INPL. Além disso, vdrios pedidos de patentes concedidos
tiveram de descrever melhor as invencoes, de modo que o relatério descritivo fosse o

mais completo possivel, conforme exigido pela Lei de Patentes vigente (art. 25).

O INPI entende que possui competéncia exclusiva para analisar os trés requisitos de
patenteabilidade, bem como outros dois critérios do contrato social estabelecido pelo
sistema de patentes — suficiéncia descritiva e melhor forma de execugio; e que, portan-
to, a Anvisa ndo deveria, em sua anuéncia prévia, avaliar o cumprimento ou néo desses
requisitos e critérios. Segundo o INPI, a Anvisa deveria se ater a analisar, tdo somente,

eventuais riscos a satide piblica.

A Anvisa, por outro lado, tem entendido que a sua andlise sobre possiveis riscos a saide
publica tem de ser feita observando-se os critérios de patenteabilidade e os demais crité-
rios legais necessdrios a concessio legitima de uma patente. Patentes que ndo possuem
atividade inventiva ou novidade (dois dos requisitos para patenteabilidade), ou que aten-
tem contra a satde publica nacional por ndo possuir reivindicagdes suficientemente
descritivas para a reproducdo do produto ou processo em caso de situagdo de emer-
géncia nacional ou de uso governamental, por exemplo, colocariam em risco a satide
publica e, assim, segundo a Anvisa, deveriam fazer parte dos critérios por ela analisados

quando da anuéncia prévia.

No final dos anos 2000, o INPI deixou de reconhecer o papel da Anvisa no exame
patentdrio, através de canais administrativos, judiciais e legislativos, ao considerar que
caberia a Anvisa lidar somente com questdes relativas a saide, mas ndo aos critérios de

patenteabilidade.

Em diversos momentos, informagdes adicionais sobre as patentes depositadas, solici-
tadas pela Anvisa, deixaram de ser repassadas pelo INPI, inibindo a continuidade da
andlise pela Agéncia. Nos casos em que a anuéncia prévia é negada, o INPI adotou
a postura de ndo negar a concessdo da patente, mas “congeld-la”, com o objetivo de

ganhar tempo e esperar pelo fim do poder da Anvisa nesta andlise’” (Shadlen, 2011).

Muitos advogados com clientes estrangeiros, a industria farmacéutica multinacional,
bem como o INPI, entendem que a Anvisa ndo deve analisar os trés requisitos de pa-
tenteabilidade, tampouco os outros dois critérios do contrato social estabelecido pelo
sistema de patentes — suficiéncia descritiva e melhor forma de execucio. A Organizacio

Mundial da Satde (OMS), bem como defensores de direitos humanos, por outro lado,

205 Se a patente fosse negada pelo INPI, ndo poderia ser concedida em momento posterior.



defendem uma atuacdo mais abrangente da Anvisa. O estudo-referéncia CIPR do go-

verno do Reino Unido também entende que a Anvisa “(...) estd em melhor posi¢do para

comentar, por exemplo, a inventividade da inven¢io alegada.”*

Segundo Shedlen (2011), a inddstria farmacéutica nacional apoiou inicialmente a anu-
éncia prévia, todavia esse suporte se reduziu ao longo dos anos. Atualmente, seus re-
presentantes parecem divididos na questdo, tornando-se menos dispostos a apoiar a
Anvisa devido ao desenvolvimento de crescentes capacitagoes para o desenvolvimento

de inovagdes incrementais.

Para Shadlen (2011), o que estd por trds do conflito sdo diferencas substantivas no exame
dos pedidos de patentes. Enquanto as diretrizes de exame do INPI facilitariam o patente-
amento de inovagdes incrementais, incluindo polimorfos e segundo uso, a abordagem da
Anvisa seria mais restritiva, creditando a concessdo de patentes somente a inovagoes pro-
priamente ditas. Para a Anvisa, polimorfos pecam pela falta de atividade inventiva, enquan-
to o segundo uso, pela falta de novidade. As agéncias apresentariam, portanto, divergéncias

irreconcilidveis sobre o mérito das inovagdes incrementais na concessio patentdria.

A reacido das demais instincias governamentais a disputa entre as institui¢des ndo

é unanime.

DECISAO DO GRUPO INTERMINISTERIAL DE
PROPRIEDADE INTELECTUAL (GIPI)

Em dezembro de 2008, o Grupo Interministerial da Propriedade Intelectual (GIPI)
declarou posicdo consensual contra a concessdo de patentes de inovagdes
farmacéuticas incrementais. Nesse sentido, tal declaracdo deu suporte as
premissas do exame realizado pela Anvisa. O INPI, contudo, dispensou a
resolucdo do GIPI, declarando que ndo alteraria suas praticas de exame sem
que houvesse uma alteracédo na Lei em si (Shadlen, 2011).

Em suma, por trds da disputa, estaria um conflito mais amplo entre a promoc¢io de
inovacdes incrementais por meio do sistema de patentes, e a minimizagio dos periodos
de exclusividade no mercado, com impactos diretos nos custos de satide, na difusdo

tecnoldgica e na concorréncia de mercado.

206 Cf. Reino Unido, Comissao para Direitos de Propriedade Intelectual (CIPR). Relatério da Comissdo
para Direitos de Propriedade Intelectual — Integrando Direitos de Propriedade Intelectual e Politica de
Desenvolvimento. Londres, 2002.



8.1 Anuéncia Prévia: o debate juridico

O direito de solicitar patente, e obté-la, respeitando os requisitos legais, tem fundamento
constitucional. Verificada a existéncia de novidade, atividade inventiva e aplica¢do in-
dustrial, e atendidos os demais critérios legais, existe direito subjetivo constitucional na
concessdo. Desse modo, ndo haveria nenhum espago para manifestacio discriciondria
na Administragdo Publica em caso de concessdo de patentes. Tais pressupostos tém de-

rivagdo constitucional, que se corporifica na Lei de Patentes (Denis BARBOSA, 2009).

Para Denis Barbosa (2009), a anuéncia prévia é constitucional. O autor cita Basso
(2006), para a qual, na Constitui¢do Federal Brasileira de 1988, ndo hd nada que apon-
te o INPI como tnico corpo legitimo para se analisar reivindicagdes patentdrias, ndo

havendo, portanto, ilegalidade em compartilhar tal fun¢do com a Anvisa.

Carvalho (2002) esclarece que os membros da OMC podem atribuir a responsabilidade
de realizar o exame das invengdes a diferentes agéncias, de acordo com suas especia-
lidades. A Convengdo de Paris, primeiro acordo internacional sobre patentes, do qual
o Brasil ¢é signatdrio, indica a necessidade de um escritério oficial para comunicar o

patenteamento ao piblico, mas ndo para examing-las.

Denis Barbosa (2009) menciona diversas decisdes judiciais que confirmam esse posicio-

namento. Como mencionado em uma delas?’:

Uma interpretagdo correta do artigo 229-C [da Lei de Patentes| nos leva a
conclusdo de que a anuéncia da Anvisa para a concessdo de uma patente no
ambito farmacéutico deve corresponder a andlise dos requisitos da patente,
eis que a verificagdo de ser ou ndo o produto e /ou processo de patente nocivo
a satide jd se encontravam previstas pela lei criadora da Anvisa. Entender ao

contrdrio é tornar morta a letra da lei.

Denis Barbosa relembra ainda que, historicamente, sempre se assegurou no Brasil um
regime especial de exame para patentes farmacéuticas, em sintonia com a Constitui-
¢do. Desde 1882, as instituigdes antecessoras da Anvisa podiam ser chamadas para exa-
minar patentes, portanto, na prudéncia de se examinar em dois momentos o objeto de

invencoes farmacéuticas nio reflete, agora nem no passado, em inconstitucionalidade.

Desse modo, segundo o autor, repete-se na atualidade o padrdo legal que historicamen-
te prevaleceu no sistema brasileiro, através do exame em dois momentos de pedidos de

patentes de processos e produtos farmacéuticos.

Em suma, Barbosa (2009) argumenta que o exame da Anvisa é prescrito por lei e ine-

vitdvel. Com a criagdo da anuéncia prévia, “o exame prévio a concessio das patentes —

207 Trigésima Quinta Vara Federal, Acdo Ordinaria — Processo n° 2004.51.01.517054-0.



sem que disso se excluissem os pedidos pipeline — passou a ser obrigatério que aquela

autarquia examinasse os requisitos patentarios.”

Denis Barbosa reitera que

todos os interessados tém o poder de manifestar-se perante um procedimento
de patentes; mas a Anvisa, no tocante aos pedidos de patentes das dreas de
sua competéncia, tem o dever legal de fazé-lo. F o INPI tem o dever legal de

owvir todos interessados, inclusive a Anvisa, para decidir sobre tais pedidos.

Diante da auséncia de detalhamento na legislagdo sobre o procedimento que deveria
ser adotado, bem como sobre seus efeitos, o instituto da anuéncia prévia fora permeado
por questionamentos. O principal: se a Anvisa teria atribui¢io e competéncia para ana-
lisar os trés requisitos de patenteabilidade, bem como os outros dois critérios do contrato
social estabelecido pelo sistema de patentes — suficiéncia descritiva ¢ melhor forma de
execucdo. Nesse contexto, a cada negatéria de anuéncia pela Anvisa, verificou-se no Po-

der Judicidrio o surgimento de demandas questionando o papel da Autarquia Sanitdria.

Na esfera administrativa, o INPI iniciou um procedimento perante a Advocacia-Geral
da Unido (AGU), que proferiu em 2009 o Parecer 210/PGF/AE/2009*, que determi-
nou que tanto a Anvisa quanto o INPI deveriam atuar nos processos de concessdo de

patentes na drea farmacéutica de acordo com suas atribuigdes.

208 "a) Nao é atribuicdo da Anvisa promover exames (avaliacdo/reavaliagdo) dos critérios técnicos proprios da
patenteabilidade (novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial) quando da atuacdo para anuéncia
prévia (art. 229-C da Lei n® 9.279 de 1996, acrescido pela MP n° 2006, de 15.12.1999, convertida posterior-
mente na Lei n® 10.196 de 2001), pois é uma atribuicdo prépria do INPI, conforme estabelecido na prépria
lei (artigo 2 da Lei n® 5.648/70);

b) A Anvisa, para fins do art. 229-C da Lei 9.279/96 deve atuar em conformidade com as atribui¢ées institu-
cionais (art. 6° da Lei no. 9.782/99): impedir por meio do controle sanitério a producao e a comercializacao
de produtos e servicos potencialmente nocivos a saide humana;

c) A atuacdo da Anvisa, no tocante a anuéncia prévia, também envolve processos relativos aos pipeli-
nes (artigo 230 da Lei 9.279/96), conforme PARECER n° AGU/MP-09/2006, datado de julho de 2006 e
DESPACHO n° 400/2008 do Consultor-Geral da Unido, datado de 28 de outubro de 2008;" (Parecer n® 210/
PGF/AE/2009, p. 13)"



HISTORICO DOS PARECERES DA ADVOCACIA GERAL
DA UNIAO SOBRE A ANUENCIA PREVIA

No entendimento exposto pela Advocacia Geral da Unido, ndo seria atribuicdo
da Anvisa analisar os trés requisitos de patenteabilidade, pois essa seria uma
atribuicao propria do INPI. A atuacéo da Anvisa no exercicio da anuéncia prévia,
segundo o parecer, deveria se limitar a anélise de nocividade do produto a
saude humana.

A época, a Anvisa, o Ministro da Satde e o Ministro da Ciéncia e Tecnologia?®,
grupos da sociedade civil?'®, entre outros atores, solicitaram a revisdo do Parecer
n°® 210/PGF/AE/2009.

A AGU, no entanto, confirmou sua decisédo anterior, por meio do Parecer 337/
PGF/EA/2010%", publicado em janeiro de 2011. O novo parecer ndo acolheu
o pedido de reconsideracdo e foi além, ao opinar que a anuéncia prévia da
Anvisa deveria se ater a mera apresentacao de “subsidios ao exame”, que o INPI
poderia ou ndo considerar.

O referido parecer vem sendo altamente criticado por alguns setores, uma vez
que ignora a letra da Lei. O artigo 229-C da Lei de Patentes determina que a
"concessao de patentes para produtos e processos farmacéuticos dependera
da prévia anuéncia da Anvisa”. "Depender” nao significa tdo somente levar em
consideracédo, mas sim que o pedido de patente ndo poderia ser concedido
caso ndo ocorra a anuéncia prévia. Além disso, "subsidios” ao exame podem ser
apresentados por qualquer interessado, conforme artigo 31 da Lei de Patentes,

e, portanto, ndo poderia ter sido esse o objetivo do legislador.

A nocividade de um produto farmacéutico é auferida pela Anvisa quando
da solicitacdo do registro sanitario para comercializacdo, quando entao sdo
apresentados todos os estudos necessarios para possibilitar essa analise.
Essa anélise sobre nocividade a salide ocorre em momento posterior, apds a
concessdo da patente. E ja é obrigatéria por lei. Registro sanitario nada tem a
ver com patente e, portanto, ndo faz sentido o legislador ter instituido um novo
mecanismo na Lei de Patentes para que a Anvisa faca a mesma anélise que ja
faria posteriormente, e com a devida propriedade.

209 ESTADO DE SAO PAULO. Ministérios da Satde e de Ciéncia e Tecnologia intervém por Anvisa no caso de
patentes, 12 de agosto de 2010. Disponivel em: http://www.estadao.com.br/estadaodehoje/20100812/
not_imp593908,0.php.

210 Carta ao Procurador-Geral Federal, Dr. Marcelo Siqueira, pela manutencao da anuéncia prévia da Anvisa.
Disponivel em: http://www.petitiononline.com/gtpi2/petition.html.

211 AGU. Processo n. 00407.005325/2007-71. Disponivel em: http://www.agu.gov.br/sistemas/site/Templa-
telmagemTextoThumb.aspx?idConteudo=153676&id_site=3.



Nesse sentido, seria impossivel para os técnicos da Anvisa analisar a nocividade
de um produto para a saide humana apenas com as informacdes contidas em
um pedido de patente. Isso porque varios séo os tipos de pedidos de patentes
no setor farmacéutico, abrangendo diferentes fases do desenvolvimento de
um farmaco. Por exemplo, pode-se solicitar protecdo de um composto com
atividade para uma determinada doenca sem ainda terem sido realizados os
ensaios clinicos, e mesmo assim, a invencao pode ter cumprido com os trés
requisitos de patenteabilidade.

Ademais, é possivel pedir protecdo para moléculas farmacéuticas que sequer tém uso

especifico determinado — ou seja, na fase do pedido de patente ainda nio é possivel

saber se aquela molécula serd realmente utilizada no futuro em algum medicamento.

Esse é o entendimento que tem sido demonstrado por técnicos da propria Anvisa, ao

tentar aplicar decisdes judiciais®” que, jd seguindo orientacdo da AGU, determinam que

a anuéncia prévia se limite a analisar os riscos para a satide humana. Em suas palavras

E ainda?*:

213.

a solicitagdo para tal verificagdo em pedidos de patente é inédita e, devido
as peculiaridades que caracterizam um processo administrativo de pedido de
invengdo, traz dificuldades ao técnico que a realiza, posto que, naturalmen-
te, um pedido de invengdo ndo contém elementos para que uma andlise de

nocividade a saiide humana possa ser realizada.

Uma vez que as caracteristicas de redagdo de um pedido de patente sdo
regulamentadas por atos administrativos do INPI e, as caracteristicas de
redagdo de um pedido de registro de medicamentos sdo regulamentadas pela
Anvisa, conclui-se que a andlise de anuéncia prévia calcada na aferigdo de
razoes de satide puiblica, notadamente do risco sanitdrio, faz com que todo
objeto de patente na drea de produtos e processos farmacéuticos apresente
risco incomensurdvel, pois as informagdes consideradas fundamentais para
a andlise de um pedido de invengao diferem das informagdes necessdrias

para a avaliagdo do risco sanitdrio.

212 Decisao judicial proferida nos autos do processo n° 2009.34.00.037368-5, 5° Vara Federal da Secao
Judiciaria do Distrito Federal.

213 Anvisa, Parecer técnico de formulacao de ciéncia a pedido de patente de produtos e processos farmacéu-
ticos. N° do Parecer 230/10/COOPI/GADIP/Anvisa, de 10 de dezembro de 2010. p. 1.

214 Idem. p. 1.



215

Em outro parecer*”, que chegou a mesma conclusio:

A andlise de risco sanitdrio de um produto (medicamento) é um procedimen-
to que envolve uma rotina prépria e dependente de condi¢bes definidas e

parametrizadas de seus constituintes.

Portanto, ndo hd, no pedido de inven¢do em andlise todas as informagoes ne-
cessdrias para aferir a qualidade, seguranga ou eficdcia do objeto reivindicado,
razdo pela qual seria impossivel tecnicamente para a Anvisa examinar tais

requisitos no momento do exame para a prévia anuéncia.

Em consequéncia da impossibilidade técnica de verificagdo da nocividade do produto
em questdo pelos documentos contidos no pedido de patente, a Anvisa entendeu por
bem negar a anuéncia prévia, “em razio da indefini¢do do objeto reivindicado e pela
falta de informagdes quanto a seguranca e eficdcia para o uso pretendido, apresenta

risco intrinseco de dano a satide”.?®

Assim, caso prevaleca o entendimento de que a Anvisa deve analisar a nocividade da
saide humana no exercicio da anuéncia prévia em pedidos de patentes farmacéuticas,
podemos supor que todos os pedidos tenham a anuéncia negada, devido ao risco implicito
para a saide contido em um medicamento e diante da falta de informagdes necessérias
para se avaliar o risco concreto do produto. Qualquer movimento da Anvisa no sentido
de requisitar essas informagdes durante a andlise do pedido de patentes seria considerado
uma afronta ao Acordo TRIPs da OMC, pois se configuraria na criagdo do quarto requi-
sito de patenteabilidade. Essa infracdo poderia onerar o Governo brasileiro diante de

eventual estabelecimento de painel de solugdo de controvérsias naquela Organizagio.

Consideramos relevante, ainda, tecer alguns comentdrios acerca do argumento de que
ndo ¢ finalidade institucional da Anvisa analisar os trés requisitos de patenteabilidade
propriamente ditos, bem como os outros dois critérios do contrato social estabelecido

pelo sistema de patentes — suficiéncia descritiva e melhor forma de execugio.

A Lei n° 9.782/99, que criou a Anvisa, assim dispde sobre sua finalidade institucional:

Art. 6°, Lei n” 9.782/99. A Ageéncia terd por finalidade institucional promover
a prote¢do da satde da populacido, por intermédio do controle sanitirio da
producio e da comercializacdo de produtos e servigos submetidos a vigilancia
sanitdria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos ¢ das tecnologias a
eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras.

215 Anvisa, Parecer técnico de formulacéo de ciéncia a pedido de patente de produtos e processos farmacéu-
ticos. N° do Parecer 250/2010/COOPI/GADIP/Anvisa, de 19 de novembro de 2010, p. 6. Parecer elaborado
em cumprimento a decisdo judicial proferida nos autos do processo n° 2009.34.00.037369-9.

216 Idem. p. 8.



Ou seja, a finalidade institucional da Anvisa é promover a prote¢do da saide publica.

I importante entender a protecdo da satde publica de forma abrangente. O direito
ao acesso a medicamentos estd contemplado no direito a satide e esse pode ser visto
por meio de diferentes dimensoes: (1) disponibilidade; (2) acessibilidade geografica; (3)

aceitabilidade; (4) qualidade de produtos e servicos; (5) capacidade aquisitiva®".

Por “capacidade aquisitiva” entende-se a relacdo da capacidade do usudrio de pagar pe-
los servigos ou produtos e seu prego. Portanto, a prote¢io da satide ndo se limita apenas
a evitar os possiveis danos de um determinado produto a satide de uma populagdo, mas
também buscar meios que viabilizem a capacidade aquisitiva, tal como pela implemen-

tacdo de medidas que evitem monopdlios injustificiveis que impactardo nos pregos.

O Relator Especial para o direito a saide da ONU?® ressalta o efeito negativo da prote-

¢do patentdria na dimensio capacidade aquisitiva do acesso a medicamentos:

A acessibilidade dos pregos dos medicamentos correlaciona-se significati-
vamente com as patentes de produtos farmacéuticos. As patentes conferem
direitos legais e, mais importante, direitos negativos, aos inventores sobre as
invengdes de processo ou produto. Titulares de patentes podem, portanto,
evitar que pessoas ndo autorizadas por eles fabriquem, usem, coloquem a

venda, vendam ou importem a invengdo patenteada.

As patentes criam monopdlios, limitam a concorréncia e permitem que ti-
tulares de patentes possam estabelecer pregos altos. Enquanto as patentes
de produto conferem monopdlios absolutos, as patentes de processo levam
a monopdlios relativos. Nesse sentido, quando as patentes sao utilizadas
para limitar a concorréncia, elas podem ter um impacto significativo no

acesso a medicamentos.

Assim, adotando-se um conceito amplo de saide publica e reconhecendo os impactos
das patentes na satide, fica evidente que a andlise dos trés requisitos de patenteabilidade
pela Anvisa, bem como os outros dois critérios do contrato social estabelecido pelo sis-
tema de patentes — suficiéncia descritiva e melhor forma de execugdo; com o intuito de

evitar a concessdo de patentes farmacéuticas indevidas ¢, sim, atribui¢do institucional

217 Luiza, V. L., 2003. Acesso a medicamentos essenciais no estado do Rio de Janeiro. Tese de doutorado. Rio
de Janeiro: ENSP/Fiocruz; e OLIVEIRA, M.A. et al. Avaliacdo da assisténcia farmacéutica as pessoas viven-
do com HIV/AIDS no Municipio do Rio de Janeiro. Cadernos de Satde Publica; n. 18, v. 5, p. 1429-39, 2002.

218 Carta enviada em 2009 ao entéo Presidente do Supremo Tribunal Federal Gilmar Mendes. Disponivel em:
http://www.abiaids.org.br/_img/media/Audiencia_STF.pdf. Traduc&o livre.



dessa Agéncia. Frise-se que esse conceito amplo de satide ptblica encontra amparo no
artigo 196 da Constituicdo Federal de 1988.2"

COMPETENCIA NAO EXCLUSIVA DO INPI

Nenhuma lei atribui a anélise de pedidos de patente e do cumprimento dos trés
requisitos de patenteabilidade exclusivamente ao INPI, tampouco dos outros dois
critérios do contrato social estabelecido pelo sistema de patentes — suficiéncia
descritiva e melhor forma de execucédo. Na Constituicdo Federal, ndo ha nada
que determine qual o 6rgdo responsavel pela anélise e concessao de patentes no
Brasil. Nao ha que se falar, portanto, em competéncia exclusiva do INPI.

O INPI possui como atribuicdo principal executar as normas que regulam a
propriedade industrial??’, o que ndo significa que essa é uma atribuicdo exclusiva
da Autarquia. Na verdade, nenhuma lei atribui ao INPI a competéncia exclusiva
para analisar e conceder pedidos de patentes de invencdo, nem a sua lei de
criacdo — Lei n° 5.648/70 — nem a Lei de Patentes.

A Lei de Patentes?”' apenas determina que os pedidos de patente deverédo seguir
as condicdes estabelecidas pelo INPI, que devera fazer um exame preliminar
sobre o cumprimento dessas condi¢gdes, mas em momento algum a lei dispde
que o INPI seré responséavel — e, muito menos, o Unico responsavel — pelo exame
técnico e pela concessédo desses pedidos.

Cabe ressaltar, inclusive, que no que tange aos desenhos industriais??, a Lei
da Propriedade Industrial foi expressa ao determinar que cabe ao INPI emitir
parecer de mérito sobre o exame do objeto do registro, o que ndo ocorre no
capitulo destinado as patentes de invencéo.

219 Art. 196 — A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas

que visem a reducgédo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e
servigos para sua promogao, protecdo e recuperagao.

220 Lei n® 5.648/70, Art. 2° O INPI tem por finalidade principal executar, no ambito nacional, as normas que

regulam a propriedade industrial, tendo em vista a sua funcao social, econémica, juridica e técnica, bem
como pronunciar-se quanto a conveniéncia de assinatura, ratificagdo e denuncia de convencdes, tratados,
convénios e acordos sobre propriedade industrial.

221 LPI, Art. 19. O pedido de patente, nas condicdes estabelecidas pelo INPI, contera: | — requerimento; Il —

relatério descritivo; Ill - reivindicacées; IV — desenhos, se for o caso; V - resumo; e VI - comprovante do
pagamento da retribuicdo relativa ao depdsito.

LPI, Art. 20. Apresentado o pedido, sera ele submetido a exame formal preliminar e, se devidamente ins-
truido, sera protocolizado, considerada a data de depdsito a da sua apresentacao.

LPI, Art. 21. O pedido que nao atender formalmente ao disposto no art. 19, mas que contiver dados rela-
tivos ao objeto, ao depositante e ao inventor, podera ser entregue, mediante recibo datado, ao INPI, que
estabelecera as exigéncias a serem cumpridas, no prazo de 30 (trinta) dias, sob pena de devolugdo ou
arquivamento da documentacao. Paragrafo Gnico. Cumpridas as exigéncias, o depésito sera considerado
como efetuado na data do recibo.

222 LPI, Art. 111. O titular do desenho industrial podera requerer o exame do objeto do registro, a qualquer

tempo da vigéncia, quanto aos aspectos de novidade e de originalidade. Paragrafo tnico. O INPI emitira
parecer de mérito, que, se concluir pela auséncia de pelo menos um dos requisitos definidos nos arts. 95 a
98, servird de fundamento para instauracéo de oficio de processo de nulidade do registro.



O Acordo TRIPs da OMC, em seu Artigo 1.1?%%, estabelece que os paises poderao
determinar livremente a forma apropriada de implementar as disposicdes do
Acordo no ambito de seus respectivos sistemas e praticas juridicos. Nunes Pires
de Carvalho esclarece?:

Um membro da OMC pode ainda atribuir a autoridade para realizar
o exame de mérito das invencgdes a diversas agéncias de acordo com
seus conhecimentos especificos. A Convencao de Paris (artigo 12)
se refere a um escritério central para efeitos de comunicacdo das
patentes ao publico, ndo para examina-las.

As regras internacionais, portanto, nado estipulam qual 6rgdo deve ser
responsavel pela anélise de pedidos de patente e sequer estabelecem que
apenas um érgéo deve ser responsavel por essa atribuicdo. Os paises podem,
assim, atribuir a anélise de pedidos de patente aos 6rgaos que julgarem mais
adequados, de acordo com suas politicas nacionais.

A Constituicdo Federal ndo estabelece qual o érgédo responséavel pela concessao
das patentes, deixando essa atribuicdo para a lei. Nenhuma lei estabelece que a
realizacdo do exame técnico em pedidos de patente de invencdo — e, portanto,
a anélise dos trés requisitos de patenteabilidade, bem como dos outros dois
critérios do contrato social estabelecido pelo sistema de patentes: suficiéncia
descritiva e melhor forma de execucéo — é atribuicdo do INPI e, muito menos,
atribuicdo exclusiva desse érgéo.

A Lei de Patentes, ao determinar que a concessdo de patentes farmacéuticas
dependeré da prévia anuéncia da Anvisa, atribuiu a ela o poder/dever de analisar
todos os requisitos fixados em lei para a concessdo de uma patente — inclusive
os requisitos de patenteabilidade e os demais critérios estabelecidos por lei.

O Conselho Nacional de Saude, do Ministério da Saude, por meio da Mocao
n.° 14, de 10 de outubro de 2012, repudiou as acdes judiciais ajuizadas por
empresas que visam a exclusdo da anuéncia prévia ou a restricdo da analise
realizada pela Anvisa; bem como repudiou o parecer da AGU que tentou reduzir
indevidamente o escopo da anuéncia prévia.

223 Acordo TRIPs. Artigo 1. Natureza e Abrangéncia das Obrigacées. 1. Os Membros colocardo em vigor o
disposto neste Acordo. Os Membros poderdo, mas nao estarao obrigados a prover, em sua legislacao,
protecdo mais ampla que a exigida neste Acordo, desde que tal protecdo ndo contrarie as disposicdes
deste Acordo. Os Membros determinaréo livremente a forma apropriada de implementar as disposicoes
deste Acordo no ambito de seus respectivos sistema e préatica juridicos.

224 CARVALHO, Nunes Pires. The TRIPs regime of patents rights. Kluwer Law International: The Hague, 2002.
p. 161. Traducao livre.



8.1.1  Acéo Civil Publica e Dentincia a ONU

Contra o parecer da AGU foi impetrada agéo civil piblica (46656-49.2011.4.01.3400)
pelo Ministério Publico Federal, visando no mérito: i) a declaragdo de nulidade do
Parecer 210/2009; i) o reconhecimento da atribui¢do legal conferida pelo artigo 229-C
da Lei de Patentes a Anvisa, para a andlise dos requisitos de patenteabilidade de pedidos
de invengdo em processos de concessdo de patentes para produtos e processos farmacéu-
ticos, em trdmite no INPI; e iii) a declaragdo da autoaplicagio do disposto no referido

artigo 229-C, afastando qualquer entendimento em sentido contrério.

Havia ainda pedido liminar para suspender o parecer da AGU, negado pelo juizo da
7% Vara Federal. Contra essa decisdo foi interposto agravo de instrumento pendente de
decisdo pela 6" Turma do Tribunal Regional Federal da 1* Regido. A agdo civil publica

permanece sem uma decisdo de mérito.

Organizagoes da sociedade civil que atuam na defesa de direitos humanos apresen-
taram dendncia ao Relator Especial da ONU para o direito humano a sadde contra
a interpretacdo da AGU acerca do papel da Anvisa no exercicio da anuéncia prévia,
argumentando retrocesso na protecdo do direito a satde e contrariedade a obrigacdo
assumida perante a ONU de adotar todas as medidas disponiveis para a efetivacdo do

direito a satide no Brasil??. A dentncia segue os trimites regulares no ambito da ONU.

8.1.2 Grupo de Trabalho Interministerial

Ante a discussdo posta, via Portaria Interministerial n® 1.956, de 16 de agosto de 2011,
buscou-se uma harmonizacio do tema através da criagio de um Grupo de Trabalho
Interministerial (GT1), com participagio do Ministério da Satide (MS), do Ministério
do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (MDIC), da AGU, da Anvisa e do
INPI. O resultado inicial desse esforco estd consubstanciado na Portaria Interministe-
rial n° 1.065, de 24 de maio de 2012, e no relatério final produzido pelo GTT.

Nem o Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo, nem o Ministério das Relagdes
Exteriores ou o Ministério da Justi¢a fizeram parte do Grupo. Se o tivessem feito, o re-
sultado, muito provavelmente, seria outro, e mais equilibrado, vez que envolveria mais

técnicos especializados e agentes do Estado brasileiro.

225 Aintegra da denudncia formulada por organizacdes da sociedade brasileira contra a interpretacao do artigo
229-C da Lei de Patentes, conferida pela AGU, enviada ao Relator Especial da ONU para o direito huma-
no a salde esté disponivel em: http://www.patentes.org.br/media/file/Urgent%20appeal %20against%20
Brazil%20-%20by%20GTP|%20%28with%20annexes%29.pdf.



Foi proposto um novo fluxo de processamento dos pedidos:

[- o INPI realizard o exame formal inicial da documentagio enviada pelo re-

querente do pedido de patente;

II- apés o pedido ser aprovado no exame formal, o INPI fard a identificacdo do
tipo de produto e processo e enviard a Anvisa os pedidos referentes a produ-

tos e processos farmacéuticos;

III - a Anvisa procederd ao exame técnico dos pedidos encaminhados pelo INPI
e publicard no Didrio Oficial da Unido o parecer de cada pedido anuindo

ou ndo;
IV — ap6s publicado seu parecer, a Anvisa devolverd os pedidos ao INPI;

V —  (a) caso o pedido seja anuido pela Anvisa, o INPI procederd ao exame téc-
nico do pedido e publicard a concessdo da patente ou o arquivamento do
pedido, de acordo com sua avaliagdo, na Revista da Propriedade Industrial;
(b) caso o pedido ndo seja anuido pela Anvisa, o INPI arquivard o pedido e

publicard este arquivamento na Revista da Propriedade Industrial.

relatério do ressalta que a participacdo da Anvisa deve ocorrer necessariamente
O relatério do GT1 It t da A d t
por meio de uma andlise prévia a andlise realizada pelo INPI, considerando sua capa-
citagdo técnico-cientifica e com base em critérios pertinentes e relevantes a anuéncia
prévia, com intuito de avaliar o impacto do produto ou processo farmacéutico a luz
a satde publica. Assim, o novo fluxo de trabalho melhora a eficiéncia da andlise dos
d de publica. Assim, fluxo de trabalh lh fi d lise d
pedidos de patentes ao evitar redundancia de exame nos casos de pedidos ndo anuidos

pela Anvisa.

No entanto, essa inversio no fluxo (cabe lembrar que anteriormente a Anvisa s6 ana-
lisava os pedidos que o INPI entendia que deveriam ser concedidos) aumentard o nd-
mero de pedidos que serdo encaminhados 4 Anvisa, que deverd ser dotada de recursos
humanos e tecnolégicos necessdrios para atender toda a demanda. Para que ndo haja

inseguranca juridica, alguns aspectos deverdo ser definidos, tais como:
1. Quais serdo os prazos para andlise em cada etapa e os recursos cabiveis?

2. Como e quando serdo resolvidos os problemas hoje existentes e pendentes dos

processos analisados ou em andlise anteriormente a entrada em vigor dessa
medida?

3. Como se dard a interligagdo procedimental entre os trAmites da Anvisa e INPI?



8.1.3 A Consulta Publica 66/2012 da Anvisa
e a Resolucao RDC 21/2013

No dia 24 de outubro de 2012, a Anvisa iniciou a consulta publica n.° 66/2012, com
duracdo de 60 dias, para colher contribui¢des da sociedade no tocante aos pedidos de
patentes farmacéuticas e a rela¢io entre a Anvisa e o INPI na questio da anuéncia pré-
via. A consulta publica propés a altera¢do da Resolu¢io RDC 45/2008, que dispde sobre
o procedimento administrativo relativo a prévia anuéncia da Anvisa para a concessdo de

patentes para produtos e processos farmacéuticos.

Conforme a proposta da Anvisa colocada para consulta publica, a Resolugio RDC

45/2008, alterada por meio da Resolu¢do RDC 21/2013, passou a ter a seguinte redagdo:**

Art. 1° Os artigos 2° 4°, 5%, 7° e 8° da Resolu¢@o-RDC n°. 45, de 23 de junho de
2008, passam a vigorar com a seguinte redacdo:

“Art. 2° Para os fins desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes defini¢des:

[ - prévia anuéncia: ato deliberativo da Anvisa expedido com vistas ao atendimento
do art. 229-C da Lei no 9.279, de 1996, no qual a Agéncia examina o objeto do
pedido de patente a luz da satide publica;

()

Art. 3° O procedimento de prévia anuéncia se dard mediante encaminhamento
dos processos pelo INPI a Anvisa para conhecimento e manifesta¢ido, podendo a
Agéncia concluir pela anuéncia ou ndo anuéncia, mediante decisdo fundamentada.

Art. 4° Apés recebimento dos pedidos de patente encaminhados pelo INPIL a Anvisa
analisard tais pedidos a luz da saide publica, mediante decisdo consubstanciada
em parecer técnico emitido pela unidade organizacional competente no dmbito
da Agéncia.

§ 1% Considera-se que o pedido de patente serd contrdrio a satide publica quando:

[ - O produto ou o processo farmacéutico contido no pedido de patente apresentar
risco 2 satide; ou

II — O pedido de patente de produto ou de processo farmacéutico for de interesse
para as politicas de medicamentos ou de assisténcia farmacéutica no ambito
do SUS e nido atender aos requisitos de patenteabilidade ¢ demais critérios
estabelecidos pela Lei n®. 9.279, de 1996.

§ 2° O risco a satde serd caracterizado quando o produto farmacéutico
compreender, ou o processo farmacéutico resultar em, substancia cujo uso tenha
sido proibido no pafs.

§ 3° O pedido de patente de produto ou processo farmacéutico serd considerado
de interesse para as politicas de medicamentos ou de assisténcia farmacéutica no
ambito do SUS quando compreender, ou resultar em, substancia constante das
Portarias do Ministério da Satde que dispdem sobre listas de produtos estratégicos,
no Ambito do SUS, e suas atualiza¢oes, bem como compreender, ou resultar em,
substancia pertencente a destinagdo terapéutica listada nas Portarias supracitadas.

226 Resolugao RDC 21/2013, publicada no D.O.U. em 15.04.2013, disponivel em http://www.in.gov.br/visuali-
za/index.jsp?data=15/04/2013&jornal=1&pagina=68&totalArquivos=148.



§ 4° Os pardmetros para andlise de risco a satide e interesse das politicas de
medicamentos ou de assisténcia farmacéutica no ambito do SUS serdo detalhados
em ato préprio.

§ 5 O requerente deverd apresentar 2 Anvisa, sempre que solicitado, por meio

de exigéncia, todos os documentos necessirios para esclarecer dividas surgidas
2

durante o exame.

§ 6° Até o final da andlise de que trata esta Resolugdo, serd facultada a apresentacio,
pelos interessados, de documentos e informacgdes que a subsidiem. (NR)

Art. 5° Quando o parecer técnico opinar, preliminarmente, pela ndo anuéncia ou
formular qualquer exigéncia, o requerente ou seu procurador serd notificado por
meio de carta registrada, para manifesta¢io, no prazo de até noventa dias, a contar
da data da cientificagio oficial ou da ciéncia dada ao interessado no processo.

§ 1° Respondida a exigéncia, ainda que ndo cumprida, ou contestada sua
formulacdo, e havendo ou ndo manifestacio sobre o mérito da mesma, a Anvisa
dard prosseguimento a anlise.

§ 2° Nio se concederd anuéncia aos pedidos de patente cuja notificacio de
exigéncia ndo for respondida.

Art. 6° REVOGADO

Art. 7° As decisdes relativas a conclusdo do exame para a prévia anuéncia serdo
publicadas no Didrio Oficial da Unido.

§ 1° Da decisdo que negar anuéncia ao pedido caberd recurso a Diretoria Colegiada
da Anvisa no prazo de sessenta dias (...).

§ 2° Apos a decisdo final da Anvisa, o pedido retornard ao INPI, para a conclusio
do procedimento administrativo.

Art. 8° As petigdes e documentos de que trata esta Resolugdo serdo recebidos
conforme o regulamento especifico sobre protocolo da Anvisa
Diversos advogados de grandes multinacionais farmacéuticas, associagdes de advogados
e agentes de propriedade intelectual, a Camara Americana de Comércio, a Associagdo
de Propriedade Intelectual do Japdo, a Interfarma (que congrega as multinacionais far-
macéuticas), bem como ONGs nacionais, setores do governo e a inddstria nacional, se

manifestaram sobre a consulta publica e o novo texto proposto, que foi aprovado por meio

da Resolugdo RDC 21/2013, publicado no Didrio Oficial da Unido de 15 de abril de 2013.
A Resolugdo RDC 45/2008 foi alterada pela Resolugdo RDC 21/2013, que atualiza o

trimite dos pedidos de patentes e define que a Anvisa analisard o interesse da satide
publica em duas situagdes e, portanto, rejeitard pedidos de patentes que: a) apresentem
risco  satide, e b) sejam de interesse para as politicas de assisténcia do Sistema Unico
de Sadde (SUS) e ndo atendam aos requisitos de patenteabilidade e demais critérios

definidos pela Lei de Patentes.

Nesse sentido, os produtos de interesse do SUS serdo aqueles constantes nas listas de pro-

dutos estratégicos do Ministério da Satide ou as substancias que se destinem as finalidades



terapéuticas dessa lista. A Anvisa também se manifestard nos casos em que o pedido de

patente tratar de produtos proibidos no pafs.

8.2 Restricdo aos pedidos feitos
pelo mecanismo pipeline

Outra proposta®”” vem sendo debatida sobre a participacdo da Anvisa no processo de
concessdo de patentes farmacéuticas: que a anuéncia prévia s seria necessdria para os

pedidos de patentes efetuados pelo mecanismo conhecido como pipeline.’

As patentes pipeline estdo previstas nos artigos 230 e 231 da Lei de Patentes. Por meio
desse mecanismo, foi possivel o depésito de pedidos de patentes em campos tecnolé-
gicos para os quais o Brasil ndo concedia patentes (principalmente a medicamentos e
alimentos) até 1996, data de publicacio da Lei de Patentes. O depésito de pedido de pa-
tente pelo mecanismo pipeline foi aceito somente pelo periodo de um ano, entre maio
de 1996 e maio de 1997. As patentes pipeline “revalidariam” nacionalmente patentes de
medicamentos, alimentos e produtos e processos quimico-farmacéuticos concedidos em
outros paises, sem passar por uma andlise técnica dos requisitos de patenteabilidade pelo

INPI. Ao total, foram depositados 1.182 pedidos de patente pelo mecanismo pipeline.

As patentes pipeline s6 puderam ser depositadas por um determinado periodo de tempo.
Portanto, ao vincular a anuéncia prévia da Anvisa somente a esses pedidos, a anuéncia
prévia também valeria apenas por um periodo de tempo determinado, sendo extinta

ap6s a andlise das patentes depositadas pelo mecanismo pipeline.

Os que advogam a favor dessa limita¢do da anuéncia prévia no tempo utilizam como ar-
gumento o fato de o artigo 229-C, que instituiu o mecanismo, estar localizado no titulo
“das disposi¢des transitérias e finais” da Lei de Patentes. Esse foi o argumento utilizado
pelo INPI ao solicitar a revisio do entendimento da AGU em relagdo a abrangéncia
temporal da anuéncia prévia (Parecer n° 337/PGF/EA/2010, p.2). Em 2009, a AGU
emitiu parecer que, dentre outras coisas, opinou que a anuéncia prévia aplica-se a todos
os pedidos de patentes farmacéuticas, e ndo apenas aos pipeline, posicionamento esse

confirmado pela AGU em 2010, ap6s o pedido de reconsideragio do parecer.

A simples topografia legislativa ndo pode ser usada como argumento para restringir a

aplicagdo da anuéncia prévia da Anvisa aos pedidos de patente feitos pelo mecanismo

227 Nesse sentido sao o Projeto de Lei n° 3.709/08, de autoria do Dep. Rafael Guerra (PSDB/MG), e o Projeto
de Lei n® 7.965/10, de autoria do Dep. Moreira Mendes (PPS/RO), em tramitacdo conjunta na Camara dos
Deputados.

228 Para mais informacdes sobre pipeline, ver Capitulo 6 deste estudo e a A¢gdo Direta de Inconstitucionalidade
— ADI 4234, proposta pelo Procurador-Geral da Republica a partir de representagdo de organizagdes da
sociedade civil questionando a constitucionalidade do mecanismo. A peticéo inicial da acdo, manifesta-
¢oes de autoridades e documentos enviados por diversos atores da sociedade sobre o tema podem ser
consultados na pagina do Supremo Tribunal Federal: www.stf.jus.br.



pipeline. Apesar de o artigo que incluiu a anuéncia prévia estar localizado no titulo das

disposi¢des transitérias e finais, isso, por si s6, ndo implica que seja ele também uma
disposig¢do transitéria. Outros artigos incluidos nesse mesmo capitulo possuem também
um cardter permanente. O artigo 240, por exemplo, que estabelece a finalidade do
INPI, ¢ o artigo 241, que autoriza a cria¢do de juizos especiais sobre propriedade inte-

lectual, ndo sdo disposi¢des transitérias, apesar de incluidos nesse titulo.

O Conselho Nacional de Saide, do Ministério da Satde, por meio da Mogdo n.° 14, de
10 de outubro de 2012, repudiou o entendimento incorreto de que a anuéncia prévia

deveria ser aplicada somente nos casos do mecanismo das patentes pipeline.

8.3 A anuéncia prévia da Anvisa e sua importancia
para a protecao da saude publica

Abordamos a seguir a atua¢do da Anvisa nos pedidos de concessdo de patentes farmacéu-

ticas a fim de evidenciar a importancia dessa atuacdo para a prote¢do da saide publica.

Um importante estudo realizado pela Anvisa analisa qualitativamente as decisdes emi-
tidas no exercicio da anuéncia prévia no periodo de 2001 a 2009 ¢ demonstra como a
participagdo da Agéncia nos processos de concessdo de patentes tem sido relevante nao
sO para evitar a concessdo de patentes indevidas, mas também para aumentar a qualida-
de das patetes concedidas. E. importante lembrar que a Anvisa s6 analisou os pedidos de
patente depois do exame feito pelo INPI e apenas quando este considerou que o pedido
estava pronto para ser concedido — vez que o Grupo de Trabalho Interministerial ainda

ndo havia se reunido para deliberar sobre os procedimentos.

Entre 2001 e 2009 (até o més de outubro), a Anvisa analisou 1.346 pedidos de patentes:
i) 988 tiveram a anuéncia concedida; ii) 119 tiveram a anuéncia negadaj; iii) 90 foram
negados pelo INPI apés o exame da Anvisa e iv) 149 estavam em outras situagdes quan-
do o estudo foi concluido (tais como aguardando a andlise da Anvisa ou o cumprimento
de exigéncias pelo depositante). As principais razdes para a negativa da anuéncia da

Anvisa estdo demonstradas na tabela a seguir.

229 Coordenagao de Propriedade Intelectual - COOPI/GGMED/Anvisa. Parecer técnico relativo ao PL
3.709/2008. 25 de novembro de 2009.



Tabela7  Razdes para negativa da anuéncia prévia da Anvisa (2001 a 2009)

Principal razdo para a negativa da anuéncia prévia n.
Auséncia de novidade (total ou parcial) 57
Auséncia de atividade inventiva 27
Insuficiéncia descritiva 19
Produto natural 7
Indefinicdo do objeto 6
Modificacbes no pedido fora de prazo 2
Depdsito fora do prazo 1
Total 119

Fonte: Anvisa

%
479%
22.7%

16%
59%
5%
1.7%
0.8%
100%

De acordo com o estudo da Anvisa, em relagdo a esses 119 pedidos de patentes, o INPI

s6 negou a patente em 6 casos e outros 7 foram arquivados. Os outros 106 pedidos

foram deixados em banho-maria e ndo tiveram qualquer andamento no INPL. E im-

portante esclarecer que a Anvisa ndo pode negar diretamente a patente. A Anvisa, ap6s

a sua decisdo final sobre a anuéncia, envia o pedido de patente ao INPI, que é o 6rgao

responsdvel pela decisdo final sobre o pedido de patente e sua consequente publicacio.

Assim, nos casos de ndo anuéncia da Anvisa, o INPI deveria publicar o seu indeferi-

mento — o que ndo vem ocorrendo. Legalmente, desse indeferimento cabem recursos

administrativos e judiciais do solicitante da patente. No entanto, o que vem ocorrendo

¢ uma situagdo de indefinigdo que traz consequéncias para a sociedade como um todo,

ja que o INPI mantém esses pedidos em aberto, ou seja, ndo nega o pedido de patente,

nem o concede.

INERCIA DO INPI GERA INSEGURANGCA JURIDICA
E CRIA MONOPOLIO DE FATO

Na prética, ainércia por parte do INPI significa que o objeto do pedido da patente
nao ingressa no dominio publico — o que aconteceria a partir da publicacdo
do indeferimento — atingindo os potenciais concorrentes do solicitante que
desejem explorar a tecnologia, j& que ha incerteza juridica no caso concreto.
Pode-se dizer que o requerente da patente goza de um monopélio de facto,
uma vez que a incerteza juridica pode afastar seus concorrentes a ingressarem
no mercado, o que poderia ndo acontecer caso a patente j& estivesse indeferida.



Além disso, é importante destacar que, dos 988 pedidos que receberam a anuéncia pré-

via da Anvisa, cerca de 40% s6 recebeu aprovagdo apds o cumprimento de exigéncias
solicitadas pela Agéncia. Segundo o estudo, a maior parte dessas exigéncias reduziu o
escopo das reivindicacoes, uma vez que parte do pedido carecia de novidade, atividade
inventiva ou abrangia matéria ndo patentedvel. Em outros casos, as exigéncias foram

para esclarecer o objeto de prote¢io, melhorando a qualidade da patente concedida.

EXEMPLO DOS BENEFICIOS DA ANUENCIA PREVIA DA ANVISA -
INCLUINDO ANALISE SOBRE OS REQUISITOS DE PATENTEABILIDADE

Em outros casos, a participacdo da Anvisa no processo levou o INPl a mudar sua
visdo sobre a concessdo do pedido de patente, que teria sido concedido, nao
fosse a participacédo da Anvisa. Isso aconteceu em 90 casos. Um caso emblematico
que mostra como a colaboracdo da Anvisa com o INPI na anélise de pedidos
de patentes farmacéuticas pode proteger a satde publica é o do docetaxel, um
medicamento utilizado principalmente para o tratamento de céancer.

O INPI havia emitido sua decisao preliminar pela concesséo do pedido de patente
depositado pela Aventis Pharma S/A?°, mas a Anvisa negou a anuéncia prévia
com base na falta de atividade inventiva. O INPI, apés a decisdo da Anvisa, alterou
0 seu exame anterior e negou a patente. A concessdo desta patente poderia
ter causado grande prejuizo para os programas publicos de distribuicdo do
medicamento e para os consumidores em geral, uma vez que a patente poderia
ser usada para impedir a concorréncia no fornecimento desse produto.

Em conclusdo, a participa¢do da Anvisa na andlise de pedidos de patentes farmacéu-
ticas, além de impedir a concessdo de indmeras patentes nulas, também corrigiu de-
zenas de imprecisdes em pedidos que, na visdo do INPI, estariam prontos para serem
concedidos, reduzindo ou esclarecendo o alcance do objeto protegido pela patente e,
portanto, aumentando a qualidade do exame e da concessdo de patentes, dando maior

legitimidade ao préprio sistema de patentes e gerando maior seguranca juridica.

Nio € por outra razdo que a colaboragio entre agéncias regulatérias da drea da satde e
escritérios de patentes na andlise de pedidos de patentes farmacéuticas foi identificada
como uma medida para melhorar o exame de patentes sob uma perspectiva de satide
publica, como ressalta publicacdo do especialista Dr. Carlos Correa, com a chancela
da Organiza¢do Mundial da Saide (OMS) e da Conferéncia das Nagdes Unidas sobre
Comércio e Desenvolvimento (UNCTAD).?!

230 Pedido de patente n. PI9508789-3.

231 Carlos Correa. Guidelines for the examination of pharmaceutical patents: Developing a public health
perspective, WHO-ICTSD-UNCTAD. University of Buenos Aires: January 2007, p. 25.



A OMS também ressaltou a participagio do setor de satide nos processos de andlise

de patentes na drea farmacéutica como benéfica para a satde publica, na tentativa de

evitar a concessdo de patentes indevidas.”*

8.4 Proposta Legislativa®®

Diante de todo o acima exposto, propomos alteragdes nas duas leis a seguir:

Lei n° 9.782/99,
ATHZo 7% o

XXVIII — participar do processo de exame de concessdo de pedidos de patente
para produtos e processos farmacéuticos, inclusive mediante andlise dos requisitos
de patenteabilidade e demais critérios estipulados em legislagdo especifica.

Lei n® 9.279/96,

Art. 229-C. A concessdo de patentes para produtos e processos farmacéuticos
dependerd da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria —
Anvisa, que deverd examinar o objeto do pedido de patente a luz da satde publica.

§ 1° Considera-se que o pedido de patente serd contrario a satide puiblica, conforme

regulamento, quando:

[ - o produto ou o processo farmacéutico contido no pedido de patente apresentar

risco a satide; ou

II - o pedido de patente de produto ou de processo farmacéutico for de interesse
para as politicas de medicamentos ou de assisténcia farmacéutica no ambito do
Sistema Unico de Satde — SUS e ndo atender aos requisitos de patenteabilidade e

demais critérios estabelecidos por esta lei.”

§ 2° Concluido o exame da prévia anuéncia e publicado o resultado, a Anvisa
devolverd o pedido ao INPI, que procederd ao exame técnico do pedido anuido e

arquivard definitivamente o pedido ndo anuido.

232 Relatério final da Comissdo sobre direitos da propriedade intelectual, inovacdo e saiude publica.

CIPIH/2006/1, p. 134.

233 Ha em tramitacdo na Camara dos Deputados o PL 3943/2012, apensado ao PL 3709/2008, que tratam do

assunto.



8.5 Recomendacdes
a) Proposicio ao Poder Legislativo:

Aprovar o projeto de lei n.” 5.402/2013 proposto para promover seguranga juri-
dica quanto as atribui¢des da Anvisa na anuéncia prévia, para que se elimine a
possibilidade de interpretagdes divergentes quanto a atribui¢do da Agéncia e tor-
ne expressa sua competéncia para analisar os trés requisitos de patenteabilidade,
bem como os outros critérios previstos na Lei de Patentes — suficiéncia descritiva
e melhor forma de execugio (ver art. 3° do Projeto de Lei n.° 5402/2013 anexo,
que altera o art. 229-C da Lei de Patentes, bem como o art. 7° da Lei 9.782/99,

sobre o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria).
b) Indicacdes ao Poder Executivo:

b.l) implementar de imediato a decisio do Grupo Interministerial de
Propriedade Intelectual (GIPI), e

b.2) ao Grupo de Trabalho Interministerial (GTI) criado pela Portaria
Interministerial n® 1.956/2011: incluir expressamente a observincia dos
trés requisitos de patenteabilidade nas recomendagdes feitas pelo GT1,
bem como dos outros dois critérios do sistema de patentes — suficiéncia
descritiva e melhor forma de execugio.

b.2) ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI):

b.2.1) seguir os procedimentos recomendados pelo Grupo de Trabalho
Interministerial (GTT), de modo a tornar o processo mais claro e
a conferir maior seguranca juridica, e

b.2.2) publicar os pedidos de patentes que estdo atualmente suspensos e
que passaram pela avaliagdo da Anvisa quanto a anuéncia prévia.

b.3) a Anvisa:

Manter a observancia, nos procedimentos de anuéncia prévia, dos trés requisitos
de patenteabilidade, bem como dos outros dois critérios do sistema de patentes —
suficiéncia descritiva e melhor forma de execucdo, conforme estabelecido pela
Resolugio RDC 21/2013.




9. PROTECAO A DADOS DE TESTE

Outro tema que tem sido objeto de debate € a protecdo de informagio ndo divulgada,

submetida para aprovagdo da comercializa¢do de produtos, na drea farmacéutica. As
autoridades sanitdrias mundiais, assim como acontece no Brasil, geralmente exigem,
como condigdo para a concessdo de registro para comercializagdo de produtos farma-
céuticos, a apresenta¢do de dados relacionados com a qualidade, seguranca e eficicia
(dados de prova: estudos pré-clinicos e clinicos fase I, II e III) dos medicamentos, assim

como informagdes sobre a composi¢do e as caracteristicas do produto.

Esses dados sdo fundamentais para uma andlise precisa com vistas a aprovagdo da comer-
cializacdo de quaisquer medicamentos, incluidos os medicamentos genéricos que tam-
bém necessitam comprovar a posterior equivaléncia dos principios ativos e eficicia do me-
dicamento, para atestar que o genérico é equivalente ao produto de referéncia. A inddstria
farmacéutica de referéncia, contudo, vem envidando esforgos para passar a proteger esses
dados de testes com exclusividade, de modo a evitar que possam ser utilizados como base

comparativa para a aprovacdo de produtos de terceiros — como os genéricos, por exemplo.

O Acordo TRIPs da OMC exige apenas que tais dados de teste sejam protegidos contra
o uso comercial desleal (artigo 39.3) — ndo hd exigéncia alguma, portanto, para que
haja direitos de exclusividade. Mas alguns paises com alta capacidade de producio tec-
noldgica, como os Estados Unidos, passaram a conceder direitos de exclusividade para
dados de testes e consequente exclusividade de comercializagdo pelo mesmo periodo e

a pressionar para que outros paises o facam também.

Contudo, a exigéncia do citado artigo estd estabelecida de forma limitada, sendo que
os paises tém flexibilidade e autonomia na sua implementagdo. Ademais, na andlise
do contetido e extensdo do disposto no art. 39.3 do Acordo TRIPs da OMC deve-se ter
presente o disposto na Declaragdo Ministerial de Doha sobre o Acordo TRIPs e Saiide
Piblica, de 14 de novembro de 2001:

Reconhecemos que a protecdo a propriedade intelectual é importante para
a produgdo de novos medicamentos. Reconhecemos, ainda, as preocupagoes
com seus efeitos sobre os precos. Concordamos que o Acordo TRIPs nao im-
pede e ndo deve impedir que os Membros adotem medidas de protecdo a
satide publica. Deste modo, ao mesmo tempo em que reiteramos 10sso
compromisso com o Acordo TRIPs, afirmamos que o Acordo pode e deve
ser interpretado e implementado de modo a implicar apoio ao direito dos
Membros da OMC de proteger a satide piiblica e, em particular, de promo-

ver o acesso de todos aos medicamentos.”*.

234 A integra da Declaragdo esta disponivel em http://www.wto.org/english/thewto_e/minist_e/min01_e/
mindecl_trips_e.htm.



EXCLUSIVIDADE DE DADOS DE TESTE PREJUDICAM A ENTRADA DE
MEDICAMENTOS GENERICOS NO MERCADO

Os direitos de exclusividade sobre dados de teste impedem que eles possam ser
utilizados como base comparativa na equivaléncia para o registro de produtos
de terceiros e obstaculizam a concesséo de autorizagdo de comercializacdo de
medicamentos genéricos durante o tempo de sua duragdo. A exclusividade
sobre os dados de teste é, assim, uma medida que vai além do que foi
acordado em d&mbito internacional (¢, portanto, TRIPs-plus) e dificulta a entrada
de medicamentos genéricos no mercado, além de desestimular a producao
nacional, impedindo o acesso da populagao brasileira a medicamentos com
menor custo, ndo devendo ser adotada pela legislacdo brasileira por ser
contréria ao interesse publico e a cldusula finalistica da Constitui¢do no tocante
ao desenvolvimento social, econémico e tecnoldgico do pafs.

No Brasil, a Lei 10.603/2002 regula a prote¢do de dados de teste, dispondo sobre a pro-
te¢do de informacdo ndo divulgada submetida para aprovagio da comercializagdo de
produtos e impedindo a utilizagdo das informagdes para registro de produtos de tercei-

ros por determinado periodo de tempo.

Essa lei, no entanto, se limita aos produtos farmacéuticos de uso veterindrio, fertili-
zantes, agrotoxicos, seus componentes e afins (artigo 1°), ndo abrangendo os produtos
farmaceéuticos de uso humano. A Lei de Patentes, por sua vez, prevé como crime de
concorréncia desleal a utilizagdo por terceiros de dados de testes ndo divulgados que
tenham sido apresentados a entidades governamentais como condi¢io para aprovar a

comercializagdo de produtos (artigo 195, XIV).

Recentemente, esse artigo da Lei de Patentes passou a ser interpretado por algumas
pessoas e instdncias do Poder Judicidrio como impeditivo para a utilizagdo de dados
de teste inclusive pela prépria agéncia de vigildncia sanitdria para a concessdo de au-
torizagdo de comercializagio para produtos de terceiros. Na pratica, essa interpretagio

confere direito de exclusividade sobre esses dados e, portanto, amplia indevidamente o

estipulado pela Lei de Patentes. Essa interpretagdo, acolhida pelo Poder Judicidrio em
alguns casos, coloca em risco a politica de acesso a satide e a medicamentos no pais e,

por tal razdo, deve ser revista.

Assim, a presente proposta de alteracio legislativa visa a impedir a interpretacdo da
legislagdo brasileira segundo a qual a utiliza¢do de dados de teste pela autoridade de vi-
gilancia sanitdria configuraria crime de concorréncia desleal. A rigor, ndo é necesséria

nenhuma alteragio na legislagio para isso.

No entanto, dado o crescente niimero de agdes judiciais ajuizadas por empresas farmacéu-

ticas e decisdes judiciais impedindo a concessdo de registros de medicamentos genéricos



com base nessa interpretagdo, e o grave risco que isso representa para politicas publicas

de satde no pafs, acreditamos que a alteracdo proposta possa dar maior seguranca a uti-

lizagdo de dados de teste necessdrios para registro sanitdrio de medicamentos genéricos.

Como exposto anteriormente, a concessdo de direitos que permitem a comercializacio
de um produto em situagdo de monopdlio juridico tempordrio — como é o caso das pa-
tentes e também da exclusividade de dados de teste — impacta negativamente o acesso
ao produto protegido, ao limitar a op¢do de compra a um tnico fornecedor e permitir

a prtica de precos altos.

No caso dos produtos farmacéuticos, por exemplo, a concessdo desses direitos dificulta
a efetivagdo de politicas publicas na drea da saide, além de restringir o acesso a trata-
mento adequado para grande parte da populacdo. Nesse contexto, os medicamentos
genéricos sdo de fundamental importincia, uma vez que sdo produtos de qualidade

comercializados a precos muito mais acessiveis.

Desse modo, medidas que dificultem o acesso a medicamentos genéricos e que nio
decorrem de obrigagdes assumidas em dmbito internacional — como € o caso da exclu-

sividade de dados — ndo devem ser adotadas no Brasil.

Recentemente, o relator especial da Organizac¢do das Nagdes Unidas para o direito
humano a saide, Anand Grover (UN, 2009), abordou o tema da implementagio do
Acordo TRIPs e, apés concluir que o sistema internacional de propriedade intelectual
ndo estava atingindo seus objetivos e estava dificultando o acesso a medicamentos, reco-
mendou que os paises em desenvolvimento e menos desenvolvidos revisassem suas le-
gislagdes nacionais de modo a fomentar a utilizagdo plena das flexibilidades do Acordo
e a exclusdo de medidas TRIPs plus, ou seja, medidas mais restritivas e protetoras do que

as impostas pela OMC e que agravam os problemas jd relatados. Nesse mesmo sentido,
hd a jd citada Resolu¢do WHA 61.21 da Organiza¢do Mundial da Saudde.

A exclusividade de dados, como serd abaixo desenvolvido, é uma medida TRIPs plus
e, como tal, ndo deve ser incluida na legislagdo brasileira, tendo em vista o interesse
social em acessar a tecnologia protegida o quanto antes, especialmente no caso de
tecnologias que possuem impacto na efetiva¢do dos direitos humanos, como ¢ o caso

dos medicamentos.

Ademais, o Programa das Nagdes Unidas para o Desenvolvimento (PNUD) (UNDP,
2010, p. 25) recomendou que os paises em desenvolvimento ndo deveriam prever a

exclusividade de dados em suas legislagdes nacionais.



91 O registro sanitario para medicamentos
genéricos no Brasil e o impacto da
exclusividade sobre dados de testes

No Brasil, a autorizagio para comercializagio de um produto farmacéutico se dd por
meio do registro sanitdrio, mais precisamente, no caso em questdo, o registro de me-
dicamento, conceituado pelo Decreto n° 79.094/77 (com redagdo dada pelo Decreto
n° 3.961/01), que regulamenta a Lei no 6.360/76, que possui a seguinte redagdo:

Art. 3° Decreto n” 79.094/77. Para os efeitos deste Regulamento sdo adotadas as
seguintes defini¢des:

XXI - Registro de Medicamento — Instrumento por meio do qual o Ministério da
Saide, no uso de sua atribui¢do especifica, determina a inscri¢do prévia no érgao
ou na entidade competente, pela avaliacio do cumprimento de cardter juridico-
administrativo e técnico-cientifico relacionada com a eficicia, seguranca e
qualidade destes produtos, para sua introduc¢do no mercado e sua comercializacio
ou consumo.

Trata-se, portanto, de uma autorizagdo do 6rgdo sanitdrio competente, atualmente a An-
visa — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, sem a qual o medicamento ndo pode
ser comercializado, e que tem por objetivo facilitar acompanhamento, monitoramento
e controle de qualidade, seguranca e eficdcia no setor farmacéutico, dado os aspectos

de toxicidade e nocividade a satde publica.

Antes que o fabricante solicite o registro sanitdrio, o produto precisa ser submetido a
uma série de estudos com o intuito de demonstrar sua atividade no corpo humano. Em
geral, durante o desenvolvimento de um medicamento que vai ser usado pela primeira
vez no mundo (chamado de inovador, original ou pioneiro), as andlises para determinar
a atividade do produto somente sdo feitas, pelo fabricante, ap6s uma série de estudos de
laboratério (in vitro) e em animais (in vivo). Por ndo envolverem pessoas, sio chamados
estudos pré-clinicos. Na fase de estudos clinicos (em seres humanos), a atividade da
forma farmacéutica pretendida para o produto ¢ determinada no préprio organismo

humano (in vivo).

Primeiramente, os testes ocorrem em um grupo reduzido de voluntdrios sadios. Depois,
em um grupo pequeno de pacientes que tenham a doenga a ser tratada com o novo pro-
duto. Em seguida, com vistas a obteng¢do do registro sanitdrio, sdo necessdrios ensaios
clinicos com maior nimero de pacientes, em condi¢des controladas, isto é, com pro-

cedimentos padronizados e documentados e acompanhamento médico permanente.

Nos estudos clinicos, é fundamental seguir os aspectos éticos enumerados nas normas
de ética de pesquisa em seres humanos, sendo fundamental informar a cada paciente

sobre os procedimentos que serdo adotados e as possiveis consequéncias em participar
do estudo (Mendoza Ruiz, 2008, p.25).



No Brasil, os produtos conhecidos como medicamentos genéricos sdo aqueles que pos-

suem equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia com os produtos inovadores, como
disposto na Lei 6.360/76, alterada pela Lei 9.787/99.

TESTE DE BIOEQUIVALENCIA

Quando ha empresas interessadas em comercializar um medicamento genérico,
elas devem fornecer a autoridade competente informacdo que demonstre que
seu produto é equivalente ao produto inovador, ndo havendo necessidade de
demonstrar que o produto é seguro e eficaz como exigido para o registro do
produto inovador.

A razéo é simples: trata-se de um farmaco que j& é conhecido e avaliado, o
que indica que ja cumpriu todas as etapas obrigatdrias para seu registro —
testes fisicos e quimicos, bem como estudos ndo clinicos e clinicos. Isso elimina
a necessidade de se realizar esses estudos novamente, uma vez que ndo é
racional duplicar testes para gerar informacdes que ja existem.

Vale ressaltar que muitas das informagdes fornecidas pelos fabricantes de genéricos sdo
fruto de testes de comparabilidade realizados, o que derruba a tese de que esses fabri-
cantes ndo realizam quaisquer esforcos ou dispéndios financeiros para a colocagio de

seus produtos no mercado.

Uma série de documentos deve ser apresentada pelo produtor do medicamento genéri-
co, dentre os quais podemos destacar: o relatério de produgio, o relatério de controle de
qualidade das matérias-primas, o relatério de controle de qualidade do medicamento,
os estudos de estabilidade, os dados sobre a embalagem primdria e acessérios dosadores,

o relatério de equivaléncia farmacéutica e o relatério de testes biofarmacotécnicos?.

Em suma, todos esses exemplos demonstram que s6 é obrigatério ao fabricante de um
medicamento genérico comprovar a qualidade do seu produto, além da equivaléncia
quimica ao medicamento de referéncia. Mas ndo hd necessidade de os requerentes de
registro sanitdrio para medicamentos genéricos apresentarem todos os testes exigidos
para o registro do medicamento referéncia, principalmente no que se refere a seguranca

e eficdcia comprovadas mediante testes em seres humanos.

235 ConformeResolugaoRDCn®16,de02demarcode2007,disponivelem:http://www.crfsp.org.br/joomla/index.
php?option=com_content&view=article&id=614%3Aresolucao-rdc-no-16-de-02-de-marco-de-2007 &cat
id=113%3Alegislacao &Itemid=75.



A REPETICAO DE ENSAIOS CLINICOS E CONTRARIA
AOS PRINCIPIOS ETICOS DA ASSOCIACAO MEDICA MUNDIAL

Se o medicamento genérico apresenta testes que demonstram que é igual
ao medicamento referéncia, ndo ha sentido exigir a realizacdo de novos testes
em animais e seres humanos, visto que estar-se-& registrando um mesmo
medicamento.

Caso a agéncia reguladora seja proibida de se basear no resultado desses
testes, o produtor do genérico tera ou a) de realizar novamente todos os testes
exigidos para registro do medicamento de referéncia, apesar de os resultados
desses testes ja serem conhecidos, uma vez que esses mesmos testes ja foram
realizados para aprovacdo do produto inovador, ou entéo b) aguardar o término
do periodo para o qual foi definida a exclusividade dos dados.

A repeticdo desnecessaria de ensaios clinicos, além de irracional, é
absolutamente contréria aos principios éticos de pesquisa em seres humanos
adotados pela Associagdo Médica Mundial (Declaracdo de Helsinki).?

Além disso, a exigéncia de repeticdo dos testes clinicos e ndo clinicos representaria um
custo adicional ao produtor do medicamento genérico, aumentando consequentemen-
te o preco pelo qual esse produto serd comercializado, ou diminuindo o incentivo aos

produtores de genéricos para solicitar o registro de seus produtos.

Sem esse registro, o produto ndo pode ser comercializado no pais, o que pode dificultar

0 acesso aos medicamentos genéricos por parte da populacio.

Como exemplo da importincia da utilizagio dos dados dos ensaios clinicos do medi-
camento de referéncia por produtores de medicamentos genéricos para a promogdo do
acesso a medicamentos, destacamos um caso dos Estados Unidos da América (EUA).
Em 1984, com a aprovacgdo da Lei de Concorréncia de Precos de Medicamentos e
Restauracdo da Vigéncia da Patente (Drug Price Competition and Patent Term Restoration
Act; conhecida também como Hatch-Waxman Act), passou a ser possivel o uso da inven-
¢do patenteada para fins de realizagdo dos testes exigidos para a obtengdo do registro

sanitdrio (uso experimental).

Além disso, houve também a dispensa dos testes de seguranca e eficicia para o medica-
mento genérico, possibilitando que a agéncia reguladora se baseasse nos dados apresen-

tados pelo primeiro depositante do produto.

Deveria ser feita, portanto, a apresentacdo apenas dos dados que evidenciassem que o
medicamento genérico possuia as mesmas caracteristicas técnicas que o produto inova-

dor (0 mesmo principio ativo, a mesma via de administragdo, dose e bioequivaléncia)

236 WORLD MEDICAL ASSOCIATION - WMA Declaration of Helsinki — Ethical Principles for Medical Research
Involving Human Subjects.



(Chaves, 2006). Com isso, houve aumento expressivo no niimero de registro de medi-

camentos genéricos no pais, favorecendo o acesso a medicamentos.

Como dito, para serem registrados, os genéricos sio submetidos a um rigido controle de
qualidade, que assegura resultados semelhantes aos de referéncia. Todo laboratério que
pretenda produzir um medicamento genérico deve submeter-se a uma inspegéo de boas
praticas de fabricacdo, que analisa, por exemplo, as condigdes estruturais e técnicas da
inddstria. Para garantir a qualidade do genérico, a Anvisa avalia os resultados do teste
de bioequivaléncia. Estd dispensada a apresenta¢do de ensaios pré-clinicos e clinicos
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desde que demonstrada a bioequivaléncia ou, quando estes ndo forem adequados, equi-

valéncia terapéutica por meio de estudos de farmacologia clinica apropriados.

APENAS A AGENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA E QUE UTILIZA OS
DADOS DE TESTES - E NAO O CONCORRENTE

Para demonstrar que é equivalente ao medicamento de referéncia, o produtor
do medicamento genérico em momento algum precisa acessar ou utilizar
os dados dos testes que demonstram seguranca e eficacia produzidos pelo
produtor do medicamento de referéncia. Esses dados sdo utilizados como
referéncia apenas pela Agéncia de Vigilancia Sanitéria.

O uso desses dados, evidentemente, ndo configura crime de concorréncia
desleal tal comotipificado no artigo 195, XIV da Lei de Patentes. E a interpretagdo
que visa aimpedir que a Anvisa conceda registros sanitarios para medicamentos
genéricos sob tal argumento pde em risco o acesso a medicamentos, bem
como politicas publicas de saude em todo o pais.

9.2 Protecao de dados x Exclusividade de dados

O artigo 39 do Acordo TRIPs da OMC versa sobre a prote¢io de informagdo confiden-
cial e, em seu item 3, aborda especificamente a questdo dos dados de teste para aprova-

¢do de registro de comercializa¢do de produtos farmacéuticos. Vejamos:

Acordo TRIPs, art. 39.3. Os Membros que exijam a apresentagdo de resulta-
dos de testes ou outros dados ndo divulgados, cuja elaboragdo envolva esfor-
¢co considerdvel, como condi¢do para aprovar a comercializagdo de produtos
farmacéuticos ou de produtos agricolas quimicos que utilizem novas entida-
des quimicas, protegerdo esses dados contra seu uso comercial desleal. Ade-
mais, os Membros adotardo providéncias para impedir que esses dados sejam
divulgados, exceto quando necessdrio para proteger o piiblico, ou quando
tenham sido adotadas medidas para assegurar que os dados sejam protegidos

contra o uso comercial desleal.



O Acordo TRIPs exige, assim, que os paises adotem duas medidas em relagdo a prote-

¢do dos dados submetidos para obtengdo do registro sanitdrio de medicamentos: i) pro-
te¢do contra o uso comercial desleal e i) protecdo contra a divulgagdo dos dados exceto
quando necessdrio para proteger o ptblico, ou quando tenham sido adotadas medidas
para assegurar que os dados sejam protegidos contra o uso comercial desleal. Ndo h4,

assim, uma obrigatoriedade de criagdo de um regime de exclusividade de dados.

O TRIPs ndo define o que é “uso comercial desleal”, cabendo aos paises definirem o que
consideram como tal. Assim, ndo hd nenhuma obrigatoriedade de adotar a exclusividade

de dados no Brasil, mas apenas a prote¢do de dados contra o uso comercial desleal.

O HISTORICO DA NEGOCIAGAO DO ACORDO TRIPS DEMONSTRA QUE
EXCLUSIVIDADE DE TESTES FOI EXCLUIDA DO ACORDO

Durante as negociacdes do Acordo TRIPs, os EUA apresentaram uma proposta
que obrigaria todos os paises signatarios da OMC a impedir qualquer uso de
dados de teste sem o consentimento do detentor dos dados ou sem pagamento
de remuneracao razoavel, se referido uso levasse a obtencdo de um beneficio
comercial ou competitivo pelo governo ou por qualquer pessoa. Essa proposta
iria obrigar os paises a impedir qualquer pratica que gerasse tal beneficio.

No entanto, a referida proposta foi rejeitada e, portanto, néo foi incluida no
Acordo TRIPs. O texto final traz apenas a expressdo "uso comercial desleal”.
Conforme esclarece Correa (2002), a rejeicdo da proposta apresentada pelos
Estados Unidos indica que os paises deliberadamente optaram por regular
determinadas préaticas — aquelas que sdo comercialmente desleais — e ndo por
impedir qualquer pratica baseada em seus possiveis efeitos — gerar beneficio
comercial. Assim, a principal preocupacgdo do artigo 39.3 do Acordo TRIPs
¢ impedir a deslealdade no uso dos dados e nédo a obtencdo de possiveis
beneficios por terceiros.

A proposta dos EUA também previa explicitamente a proibicdo de se valer dos
dados de teste apresentados pelo produtor de referéncia. Mas esse conceito
nao foi incluido no texto final do Acordo TRIPs. Assim, a histéria da negociacéo
do artigo 39.3 do TRIPs é clara e ndo apoia a tese de que o Acordo teria a
intencdo de conceder direitos de exclusividade sobre os dados de teste, mas,
ao contréario, demonstra que tal ideia foi rejeitada pelos paises (CORREA, 2002).

A protecdo contra o uso comercial desleal ndo impede, assim, que o registro de um
medicamento equivalente ao medicamento inovador seja feito com base nos dados de
seguranga e eficdcia apresentados pelo primeiro produtor. Como visto acima, em ne-
nhum momento o produtor do medicamento equivalente tem acesso aos dados produ-
zidos originalmente. A ele apenas cabe demonstrar que o medicamento para o qual estd

pedindo o registro sanitdrio é equivalente ao que jd estd registrado.



A Anvisa, por sua vez, ndo divulga ou disponibiliza os dados de testes apresentados pelo

produtor do medicamento de referéncia, mas apenas se vale deles para inferir que, uma
vez demonstrada a eficicia e seguranga de um medicamento, todos aqueles equivalen-

tes a ele serdo também seguros e eficazes.

A exclusividade de dados, por outro lado, impediria que a agéncia reguladora pudesse se
valer dos resultados dos dados apresentados pelo produtor original para o registro de me-
dicamentos equivalentes durante o periodo de duragdo da exclusividade — o que seria
uma medida irrazodvel e contrdria a politica nacional de acesso amplo a medicamen-

tos, bem como contrdria ao desenvolvimento econémico, social e tecnolégico do Brasil.

Em suma, a exclusividade de dados seria uma prote¢io adicional e nio razodvel aos
produtores de medicamentos inovadores, que obstaculiza o registro de medicamentos
genéricos, e, assim, coloca em risco politicas publicas de saide baseadas no acesso a
medicamentos de qualidade a pregos acessiveis. Essa prote¢do adicional ndo decorre
dos acordos internacionais assinados pelo Brasil, ndo havendo nenhum motivo plausivel

para que seja adotada no Brasil.

No entanto, hd a interpretagio incorreta de que a Lei de Patentes concederia ao produ-
tor de medicamento inovador essa protecdo adicional, ao tratar dos crimes de concor-
réncia desleal. Como elucida Pedro Barbosa (2009), “a Lei n® 9.279/96 ndo abrange — no
direito de patente — qualquer obriga¢io incidente sobre dados e testes clinicos, mas, no

tocante a tutela sobre lealdade concorrencial, protege os dados e testes ndo divulgados”.

Essa protecdo de dados é decorrente do disposto no artigo 195, XIV, da Lei de Patentes:
Art. 195, da Lei de Patentes. Comete crime de concorréncia desleal quem:

XIV — divulga, explora ou utiliza-se, sem autorizacdo, de resultados de testes
ou outros dados ndo divulgados, cuja elaboracdo envolva esfor¢o considerdvel e
que tenham sido apresentados a entidades governamentais como condi¢do para
aprovar a comercializa¢do de produtos.

Esse dispositivo legal confere protegdo contra o uso desleal dos dados de teste, como

requerido pelo artigo 39.3 do Acordo TRIPs, mas ndo confere direito de exclusividade

sobre os dados.

No entanto, como destaca Pedro Barbosa (2009), hd uma certa inseguranga juridica
derivada de demandas judiciais propostas pelos detentores dos dados de testes contra as
empresas produtoras de medicamentos genéricos e contra a propria Anvisa, que buscam
impedir a utilizagdo desses dados para obtengdo do registro sanitdrio por terceiros, com
base no disposto no artigo 195, XIV, da Lei de Patentes.”’

237 Um exemplo é a agdo n°® 2003.34.00.037522-4, 20° Vara Federal da Secao Judiciaria do Distrito Federal,
ajuizada pela Eli Lilly contra a Anvisa e a Dr. Reddy’s Farmacéutica do Brasil.



ORGAOS DA ONU DIZEM QUE USO DOS DADOS
DE TESTE PELAS AGENCIAS REGULADORAS NAO
CARACTERIZA USO COMERCIAL DESLEAL

Esses litigios judiciais partem do entendimento de que a Anvisa, ao se valer dos
dados de testes apresentados pelo produtor do medicamento de referéncia
para inferir a seguranca e eficacia dos medicamentos genéricos, estaria
cometendo um ato de concorréncia desleal.

A Organizagdo Mundial de Saidde (OMS) (WHO, 2006) j& manifestou o
entendimento de que o uso de dados de teste pelas agéncias reguladoras ndo
caracteriza uso comercial desleal.?®

No mesmo sentido, a Conferéncia das Nacdes Unidas para Comércio e
Desenvolvimento (UNCTAD, 1996, p.48), ao analisar o artigo 39.3 do Acordo
TRIPs da OMC, declarou que "autoridades ndo sdo impedidas de usar o
conhecimento de tais dados, por exemplo, para analisar pedidos subsequentes
feitos por terceiros para o registro de produtos similares”.

Desse modo, a interpretacéo incorreta do artigo 195, XIV, da Lei de Patentes,
de que ele concederia exclusividade sobre os dados e impediria a Anvisa de
registrar medicamentos genéricos se valendo dos dados de teste apresentados
pelo produtor do medicamento de referéncia é contréria ao texto dalei, contréria
as politicas publicas de saude, contraria ao que determina o Acordo TRIPs da
OMC, bem como o histérico de sua negociacéo, e contréria aos entendimentos
de entes da ONU.

9.3 Proposta Legislativa

Por todo o acima exposto, sugerimos a criacdo de novo pardgrafo ao artigo 195, da Lei

de Patentes, com a seguinte redacio:

§ 3% O disposto no inciso XIV ndo se aplica a utiliza¢do de resultados de testes
ou outros dados ndo divulgados, por entidades governamentais, para aprovagio
de comercializagdo de produtos equivalentes ao produto para o qual foram

inicialmente apresentados.

238 WORLD HEALTH ORGANIZATION. Briefing note: access to medicines. Data exclusivity and other TRIPs-

plus measures. March 2006.



94 Recomendacbes
a) Proposicido ao Poder Legislativo:

Aprovar o projeto de lei n.° 5402/2013 proposto para promover seguranga juridi-
ca por meio da garantia expressa de que ndo ¢ ilegal a utilizagdo por entidades
governamentais de dados de testes ndo divulgados para a aprovagdo de comer-
cializa¢do de produtos equivalentes ao produto para o qual foram inicialmente
apresentados (ver art. 3° do Projeto de Lei n.” 5402/2013 anexo, que altera o
art. 195 da Lei de Patentes).

b) Indicacdes ao Poder Executivo:

b.1) a Anvisa:

Manter a utilizagdo os dados de testes do produto referéncia para realizar os testes

de equivaléncia, sem receio de que esta prtica seja considerada ilicita.
b.2) ao Conselho Administrativo de Defesa Economica (CADE):

Observar a préticas anticoncorrenciais e abusivas geradas por meio da exclusivi-
dade de dados de teste, que possam bloquear a entrada de produtos no mercado
ou que possam prejudicar a concorréncia no mercado, devendo fazer as devidas

investigagdes e aplicar as sangdes cabiveis.




10. ABUSO (OU SHAM LITIGATION)

A politica de medicamentos genéricos e similares iniciou-se nos Estados Unidos na

década de 1980 e vem crescendo exponencialmente, influenciando profundamente a
dindmica do mercado farmacéutico em todo o mundo. A entrada do genérico exerce
um papel fundamental na ampliacdo e acesso a medicamento com pregos mais baixos,
tornando-se uma politica importante e de profundo impacto social; em especial, para a

camada da populagdo de baixa renda.

No Brasil, ndo foi diferente, e politicas de incentivo aos medicamentos genéricos foram
expressas na legislacdo brasileira por meio das seguintes leis: Lei 6.360/76 (sobre a vigi-
lancia sanitdria a que ficam sujeitos os medicamentos), Lei 9.279/96 (Lei de Proprieda-
de Industrial) e a mais contundente, a Lei 9.787/99 (Lei de Genéricos).

Nesse contexto, a partir do ano de 2000, ano do langamento dos medicamentos gené-
ricos, o mercado de genéricos vem crescendo substancialmente (com taxas acima de
10% ao ano) e, por conseguinte, aumentando a sua penetragdo no mercado brasileiro.
Assim, a entrada desse tipo de medicamento tem desempenhado um papel estratégico
para fomentar a concorréncia e o desenvolvimento do setor farmacéutico, promovendo

uma menor disparidade de mercado.

Um estudo europeu sobre o setor farmacéutico delineou essas mudangas na dindmica
de mercado e apontou um movimento reativo por parte das grandes empresas de medi-

camentos para bloquear ou inibir a entrada de medicamentos genéricos.””

Eisse movimento reativo contra os medicamentos genéricos € feito de forma organizada
e bem delineada, com a¢des nas esferas administrativas, judicidrias, regulatérias e eco-
nodmicas (concorrenciais). Fssas acdes sdo utilizadas de forma sistematica e simultanea
por quase todas grandes empresas farmacéuticas, com o tnico intuito de tentar bloque-

ar a entrada dos medicamentos genéricos.

Nos tltimos anos ocorreu uma intensificacdo dessas estratégias, devido: i) ao aumento
das vendas de genéricos, ii) da expansdo do potencial competitivo dos fabricantes de
medicamentos genéricos, iii) da perda de mercado das grandes empresas farmacéuticas,
iv) da escassez no desenvolvimento de medicamentos inovadores e, principalmente, v)

pelo término da vigéncia de patentes de medicamentos de alta relevancia.

A maior e mais visivel problemadtica causada pela pratica de acoes judiciais abusivas,
também conhecidas por sham litigation, é a barreira que ela estabeleceu contra o pleno

acesso aos medicamentos,  produgdo de genéricos e a livre concorréncia.

239 COMISSAO EUROPEIA DG. Pharmaceutical Sector Inquiry: preliminary report. Novembro, 2008.



Com o término do monopdlio das grandes industrias farmacéuticas, o que gerou um

significativo avango da concorréncia no mercado farmacéutico, consequentemente no-

ta-se um aumento das acoes judiciais de concorréncia desleal no setor.

A legislagdo brasileira que trata das préticas abusivas no mercado ndo tem impedido o
uso temerdrio e indiscriminado do sistema judicidrio brasileiro em agdes que visam a
retardar a entrada dos medicamentos genéricos no mercado e tem causado enorme in-
seguranca juridica para os fabricantes de genéricos. Logo, a limitagdo da concorréncia
no setor de farmacos gera enormes prejuizos econdmicos, sociais e tecnolégicos para o
pais, seja pela manutencio de preco abusivo, seja pela inibi¢do do desenvolvimento das

empresas nacionais no mercado.

Abusos por meio de acoes judiciais ndo ocorrem somente na drea farmacoquimica.
Tem-se noticiado muito nos meios de comunicagio as disputas entre a Apple e a Sam-

sung, no que tange a patentes na drea de telefones celulares.

A Microsoft foi condenada pelo Superior Tribunal de Justica (STJ) por abuso de direi-
to de fiscalizagdo. Uma empresa de servigos técnicos foi vistoriada por solicitagdo da
Microsoft, que alegou que a referida empresa de servigos técnicos utilizava softwares
ilegais da Microsoft. Apés a vistoria, contudo, ndo foi encontrada nenhuma irregula-
ridade nos mais de 300 programas de computador utilizados na empresa. A empresa

sequer utilizava programas da Microsoft. Houve, portanto, erro grosseiro por parte da
Microsoft (REsp. 1114889).

O sistema de patentes foi criado para servir como meio para incentivar a inovagio e o
desenvolvimento econdmico, social e tecnolégico. Nao deve, portanto, ser indevida-
mente utilizado para inibir a concorréncia por meio de lides temerdrias e/ou por meio

de abuso de direito.

10.1 Recomendacodes

a) Indicag¢io ao Poder Executivo:

a.l) ao Conselho Administrativo de Defesa Econéomica (CADE):

Observar préticas anticoncorrenciais e agir de forma enérgica para coibir

desvios de conduta e abusos na seara das patentes e dos direitos correlatos.




11. LICENCA COMPULSORIA

O sistema de patentes instituido pelo Acordo TRIPs permite que os paises membros da

OMC possam adotar medidas necessdrias para proteger a saide piblica e promover o
interesse publico em setores de importancia vital para seu desenvolvimento econdémico
e tecnoldgico (Artigo 8).%*" A licenca compulsoria, geralmente conhecida pelo termo
tecnicamente incorreto “quebra de patentes”, é uma dessas medidas.**! Além de casos de
interesse publico, a licenga compulséria também pode ser utilizada como instrumento
de mercado para coibir préticas anticoncorrenciais ou em casos de patentes dependen-

tes, por exemplo — vide box neste capitulo.

A licenca compulséria suspende o monopdlio juridico tempordrio, artificialmente cria-
do pela patente, permitindo que seu objeto seja importado, produzido ou comerciali-
zado por quaisquer agentes no pais sem a autorizagio do detentor do direito, mediante
o pagamento de royalties. Guise (2006, p. 103) traz a seguinte defini¢io: “a licenca
compulsdria é o instrumento que, sem implicar na supressdo do direito do titular, cor-
rige o exercicio do direito de exclusividade de forma abusiva e garante a consecucio de

interesses publicos”.

O TRIPs trata das licencas compulsérias em seu artigo 31, que dispde sobre “outros
usos sem a autorizagdo do titular”. Esse artigo elenca as condigdes que devem estar
presentes para a utilizagio da licenga compulséria e que devem ser definidas por cada

pais membro em suas respectivas legislacdes nacionais e conforme o interesse nacional

de cada pais (OMC, 1994).

A seguir transcrevemos o art. 31 do Acordo TRIPs, que trata do tema:
Acordo TRIPs. Artigo 31. Outros Usos sem Autorizacdo do Titular

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

(a) a autorizaciio desse uso serd considerada com base no seu mérito individual;

240 Artigo 8, Principios:

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

2. Desde que compativeis com o disposto neste Acordo, poderao ser necessarias medidas apropriadas
para evitar o abuso dos direitos de propriedade intelectual por seus titulares ou para evitar o recurso a
préticas que limitem de maneira injustificdvel o comércio ou que afetem adversamente a transferéncia
internacional de tecnologia.
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O termo "quebra de patentes” é tecnicamente incorreto porque passaria uma ideia incompleta e errada
sobre o instituto das licencas compulsérias. Tais licencas ndo constituem quebra ou término dos direitos
dos titulares das patentes. Apds a licenga compulsoria, a titularidade continua em nome de quem detém
os direitos da patente. O que ocorre é que o uso do objeto da patente ndo depende mais de autorizacao
prévia do titular. Mas varios requisitos tém de ser preenchidos para que a licenca possa ser concedida.
Além disso, o titular recebe, sim, remuneracao pelo uso da patente.



esse uso s6 poderd ser permitido se o usudrio proposto tiver previamente
buscado obter autorizacdo do titular, em termos e condi¢des comerciais
razodveis, ¢ que esses esfor¢os ndo tenham sido bem sucedidos num prazo
razodvel. Essa condi¢do pode ser dispensada por um Membro em caso de
emergéncia nacional ou outras circunstincias de extrema urgéncia ou em
casos de uso publico ndo-comercial. No caso de uso puiblico ndo-comercial,
quando o Governo ou o contratante sabe ou tem base demonstravel para
saber, sem proceder a uma busca, que uma patente vigente ¢ ou serd usada
pelo ou para o Governo, o titular serd prontamente informado;

o alcance e a duragio desse uso serd restrito ao objetivo para o qual foi
autorizado e, no caso de tecnologia de semicondutores, serd apenas para uso
publico ndo-comercial ou para remediar um procedimento determinado como
sendo anticompetitivo ou desleal ap6s um processo administrativo ou judicial;

esse uso serd nao-exclusivo;

esse uso ndo serd transferivel, exceto conjuntamente com a empresa ou parte
da empresa que dele usufruir;

esse uso serd autorizado predominantemente para suprir o mercado interno
do Membro que autorizou;

sem prejuizo da prote¢do adequada dos legitimos interesses das pessoas
autorizadas, a autorizacdo desse uso poderd ser terminada se ¢ quando as
circunstancias que o propiciaram deixarem de existir e se for improvével que
venham a existir novamente. A autoridade competente terd o poder de rever,
mediante pedido fundamentado, se essas circunstancias persistem;

o titular serd adequadamente remunerado nas circunstancias de cada uso,
levando-se em conta o valor econdmico da autorizac¢io;

a validade legal de qualquer decisdo relativa a autorizacdo desse uso estard
sujeita a recurso judicial ou outro recurso independente junto a uma
autoridade claramente superior naquele Membro;

qualquer decisdo sobre a remuneracdo concedida com relagdo a esse uso
estard sujeita a recurso judicial ou outro recurso independente junto a uma
autoridade claramente superior naquele Membro;

os Membros ndo estdo obrigados a aplicar as condi¢des estabelecidas nos
subpardgrafos (b) e (f) quando esse uso for permitido para remediar um
procedimento determinado como sendo anticompetitivo ou desleal apés
um processo administrativo ou judicial. A necessidade de corrigir praticas
anticompetitivas ou desleais pode ser levada em conta na determinacio
da remuneragdo em tais casos. As autoridades competentes terdo o poder
de recusar a terminagdo da autorizagdo se e quando as condigdes que a
propiciam forem tendentes a ocorrer novamente;

quando esse uso ¢ autorizado para permitir a exploragdo de uma patente
(“a segunda patente”) que ndo pode ser explorada sem violar outra patente
(“a primeira patente”), as seguintes condi¢des adicionais serdo aplicadas:

(i) a inven¢do identificada na segunda patente envolverd um avanco
técnico importante de considerével significado econémico em relagio
a invencdo identificada na primeira patente;



(ii) o titular da primeira patente estard habilitado a receber uma licenca
cruzada, em termos razodveis, para usar a invencdo identificada na
segunda patente; e

(iii) o uso autorizado com relagdo a primeira patente serd ndo transferivel,
exceto com a transferéncia da segunda patente.

CASOS PASSIVEIS DE LICENCIAMENTO COMPULSORIO
NA LEGISLAGAO BRASILEIRA

1. exercer os direitos da patente de forma abusiva (art. 68);
2. praticar, por meio da patente, abuso de poder econémico (art. 68);

3. nao fabricar ou fabricar de modo incompleto o objeto da patente no territério
brasileiro, ou ndo usar integralmente o processo patenteado — ressalvados
os casos de inviabilidade econémica (art. 68);

4. comercializar o produto patenteado de forma ando satisfazer as necessidades
do mercado (art. 68);
5. patentes dependentes (art. 70);

6. emergéncia nacional declarada em ato do Poder Executivo Federal (art. 71)%%;

7. interesse publico declarado em ato do Poder Executivo Federal (art. 71).24

H4 projetos de lei (PLs 139/1999, 3.562/2000, 303/2003, 5.176/2009 e 2.975/2004) tra-
mitando na Camara dos Deputados Federal que visam a aumentar as possibilidades
de uso dessa medida, tais como em caso de cancelamento ou suspensio tempordaria da
comercializagdo ou da produgédo de medicamentos, ou para ampliar sua utilizagdo para
todos os casos de ndo exploragio em territério nacional, retirando a ressalva de inviabi-

lidade econémica.

Dois decretos regulamentaram o licenciamento compulsério previsto no artigo 71 da
Lei brasileira de Patentes. Em 6 de outubro de 1999, o entdo presidente Fernando Hen-
rique Cardoso assinou o Decreto 3.201, que permite aos ministérios emitir licengas com-

pulsérias em casos de emergéncia nacional (Didrio Oficial da Unido, 1999, Artigo 3).

Em 4 de setembro de 2003, o entdo presidente Luiz Indcio Lula da Silva editou o De-
creto 4.830, que introduziu mudangas importantes no decreto anterior, permitindo a
importacdo de versoes genéricas de produtos licenciados compulsoriamente sempre que
a produgdo doméstica se mostrar invidvel e obrigando o detentor da patente a revelar

toda a informagdo necessdria para tal producdo (Didrio Oficial da Unido, 2003). Esse

242 As hipoteses de concessao de licenga compulséria estipuladas no artigo 71 da Lei de Patentes foram regu-
lamentadas pelo Decreto 3.201/99.

243 |dem.



Decreto aumentou ainda mais o poder de barganha do governo brasileiro vis-a-vis as

multinacionais farmacéuticas na negociagdo dos precos de medicamentos antirretrovi-

rais patenteados usados no tratamento da Aids.

A sustentabilidade do programa brasileiro de tratamento de Aids, pioneiro no mundo
em sua gratuidade e universalidade, tem sido garantida pela produgdo doméstica de
genéricos, que ndo somente permite a substituigdo da importacdo de antirretrovirais
caros ndo patenteados no Brasil, mas também a obtengéo de descontos significativos das
multinacionais farmacéuticas para os antirretrovirais patenteados no pais, como respos-
ta destas empresas as ameagas do governo de licenciar compulsoriamente as patentes

dos medicamentos utilizados no tratamento da Aids.

Comentando sobre precos muitas vezes abusivos ou completamente desvinculados aos
gastos com P&D, a Comissdo para Direitos de Propriedade Intelectual do governo do
Reino Unido alertou que “o sistema de patentes ndo pode estimular invengoes (...) para
a sociedade se os beneficidrios em potencial ndo tiverem condi¢des de pagar por elas e

se ndo houver alguém disposto a pagar em seu nome.”**

Como resultado dos descontos concedidos pelas empresas multinacionais farma-
céuticas, os gastos do Ministério da Sadde com terapias antirretrovirais declinou de
US$ 336 milhdes em 1999 para US$ 167 milhdes em 2002, apesar do aumento conside-
ravel do ntimero de pacientes tratados, de 79.245 para 119.500. O aumento da concorrén-
cia entre fornecedores de antirretrovirais gerada pela produgdo nacional realizada pelos

laboratérios publicos brasileiros permitiu considerdveis economias para o Governo.””

244 Cf. Reino Unido, Comissado para Direitos de Propriedade Intelectual (CIPR), “Relatério da Comissao
para Direitos de Propriedade Intelectual — Integrando Direitos de Propriedade Intelectual e Politica de
Desenvolvimento”, Londres, 2002.

245 As economias nao foram geradas somente pela reducao nos custos dos antirretrovirais, mas também pela
queda significativa no nimero de hospitalizacoes relacionadas a Aids. A razdo entre o nimero de hospita-
lizacoes e de pacientes tratados caiu de 1.65 em 1996 para 0.24 em 2001 (Mello e Souza, 2007, p. 48).



CASO EFAVIRENZ

Em parte como decorréncia de algumas multinacionais farmacéuticas nédo
continuarem a conceder descontos satisfatérios nos pregos dos antirretrovirais
patenteados, no dia 4 de maio de 2007 o Brasil emitiu sua primeira licenca
compulséria, para o antirretroviral efavirenz, comercializado pelo laboratério
multinacional Merck. Tal licenca teve validade inicial de cinco anos, e foi
recentemente renovada por mais cinco. Foi o primeiro caso de licenciamento
compulsério de um antirretroviral nas Américas; porém, a Tailandia j& havia
estabelecido precedente ao emitir licencas compulsérias para o mesmo
antirretroviral, efavirenz, em novembro de 2006, e para o composto lopinavir/
ritonavir, do laboratério Abbott, em janeiro de 2007.2¢

Essa licenca compulséria brasileira estabeleceu uma remuneragao a Merck de
1,5% sobre o preco final do produto a titulo de royalties. A versdo genérica
do medicamento foi inicialmente importada da India. Em janeiro de 2009,
foi anunciada a producéo nacional do efavirenz pelo laboratério publico Far-
manguinhos. Contudo, houve atraso de oito meses na produg¢do doméstica do
medicamento — cujo principio ativo é produzido por um consércio brasileiro
privado composto pelos laboratérios Nortec, Cristalia e Globe. O preco da
versao nacional, apesar de ser menos da metade do preco praticado pela Merck,
é superior ao que o medicamento é oferecido na India, evidenciando a caréncia
de investimentos na capacitagéo tecnoldgica do setor farmacéutico brasileiro.

Com a licenca compulséria do efavirenz, o Ministério da Satide economizou mais
de R$ 200 milhées entre os anos 2007 e 2011, uma economia de 58,47% em relacdo
ao que teria sido pago para a compra do produto patenteado da Merck?”.

Muitas ONGs e grupos de ativismo nacionais, estrangeiros e transnacionais, que jd
vinham sugerindo o licenciamento compulsério de antirretrovirais no Brasil hd cerca
de dez anos, aplaudiram a medida. Esses ativistas ressaltaram a legalidade e a legitimi-
dade da licenga compulséria emitida e sugeriram que a suspensdo do monopdlio legal
de algumas patentes de antirretrovirais auxiliaria na ampliagdo da pratica no pais e em
outros paises em desenvolvimento, aumentando a oferta de genéricos a pregos acessiveis

no mercado e, por conseguinte, o acesso a medicamentos essenciais**.

Em contraste, as multinacionais farmacéuticas e os governos de alguns paises, sobretudo

o dos Estados Unidos, consideraram a licenca compulséria do efavirenz desnecesséria

246 Para uma discussao sobre licencas compulsérias concedidas na Tailandia, Brasil, Canadd e Ruanda, cf.
Laurence Helfer e Graeme Austin, “Human Rights and Intellectual Property: Mapping the Global Interface”,
Cambridge, 2011, pp. 127-138.

247 Francisco Viegas Neves da Silva; Ronaldo Hallal e André Guimardes. Compulsory License and Access to
Medicines: Economics Savings of Efavirenz in Brazil. Apresentacdo realizada durante a XIX Conferéncia
Internacional de AIDS, 2012. Disponivel em http://pag.aids2012.org/PAGMaterial/aids2012/PPT/940_3379/
cl%20efv%20final.pptx

248 Ver "Abaixo assinado em Apoio a Emissao da Licenca Compulséria do Medicamento Efavirenz”, disponivel
online em http://www.rebrip.org.br/_rebrip/pagina.php?id=1496.



e ameacaram reduzir os investimentos no Brasil. Segundo o presidente da Camara de

Comércio dos EUA, Mark Smith, a medida tornaria mais dificil manter o Brasil no
Sistema Geral de Preferéncias, programa de beneficios fiscais pelo qual o pais exporta
USS$ 3,5 bilhdes anualmente para os Estados Unidos.

O mecanismo das licengas compulsdérias ja foram utilizados em diversas situagdes e em
diversos paises, incluindo paises desenvolvidos tecnologicamente.”*” Apesar de serem
publicamente contra a emissdo de licencas compulsérias para o tratamento de doengas
como a Aids, paises desenvolvidos como os Estados Unidos da América, por exemplo,
fizeram uso ou ameagaram fazer uso por diversas vezes do mecanismo de licengas com-

pulsérias quando estas tinham por objetivo a garantia de seus interesses.”’

EXIGENCIA DE FABRICACAO LOCAL

Em reagdo a atuagdo do governo brasileiro no que diz respeito a producéo
de medicamentos antirretrovirais altamente lucrativos patenteados por ou
licenciados exclusivamente de empresas estadunidenses, o governo dos
Estados Unidos iniciou consulta na OMC contra o Brasil no dia 1° de fevereiro de
2001. A razao alegada foi o Artigo 68, § 1°, inciso |, da Lei de Patentes brasileira.

O Artigo mencionado determina que “ensejam, igualmente, licenca
compulséria a ndo exploragdo do objeto da patente no territério brasileiro por
falta de fabricagéo ou fabricagdo incompleta do produto, ou, ainda, a falta de
uso integral do processo patenteado, ressalvados os casos de inviabilidade
econdmica, quando serd admitida a importacdo” (Lei de Patentes, 1996). Ou
seja, se o objeto da patente n&o for fabricado ou se for fabricado de forma
incompleta, aqui no Brasil, a patente poderé ser licenciada compulsoriamente.
O que significa, na préatica, um incentivo para que haja capacitagdo tecnoldgica
no Brasil, de modo a cumprir a clausula finalistica da Constituicdo Federal
(Art. 5° XXIX), para que o sistema de patentes promova o desenvolvimento
tecnolégico, econdmico e social do pais.

O Brasil ndo quer ser mero comprador de produtos finalizados (e patenteados).
Quer que haja transferéncia de tecnologia e capacitagado tecnolégica dentro
do pais. Do contrario, seremos eternos compradores de produtos acabados
sem, contudo, desenvolver a tecnologia em nosso pais. Por isso a clausula da
exigéncia da fabricacdo local é tdo importante.

249 Neste sentido, ver estudo produzido por Knowledge Ecology International — KEI, Recent examples of the
use of compulsory licenses on patents disponivel em http://www.keionline.org/misc-docs/recent_cls.pdf,
acessado em 22 de janeiro de 2009.

250 O governo dos EUA anunciou que faria uso do mecanismo da licenca compulséria, no caso amplamente
conhecido, do medicamento Cipro, da Bayer, por ocasido dos ataques biolégicos com antraz nos Estados
Unidos. Cf. Adam B. Jaffe e Josh Lerner, “Innovation and Its Discontents — How our Broken Patent System
is Endangering Innovation and Progress, and What to Do About it", Princeton, 2004, p. 17.



Representantes dos Estados Unidos argumentaram, entretanto, que esse artigo

|n

violaria o Artigo 27.1 de TRIPs, segundo o qual “os direitos patentéarios serdo
usufruiveis sem discriminacao (...) quanto ao fato de os bens serem importados
ou produzidos localmente”.

O representante de comércio estadunidense argumentou que “o artigo 68 nao
tem relagdo com a salde ou o acesso aos medicamentos, mas discrimina contra
todos os produtos importados e favorece os produtos brasileiros. Em resumo, o
artigo 68 representa uma medida protecionista que visa a criar empregos para
os brasileiros”®' (USTR, 2001, p. 10).

O Brasil contra-argumentou que nossa Lei de Patentes segue o determinado
na Convencgédo de Paris, chamando atencéo para o Artigo 2.1 do Acordo TRIPs,
que esclarece que "com relacéo as Partes |l, lll e IV deste Acordo, os Membros
cumprirdo o disposto nos Artigos 1 a 12, e 19, da Convencéo de Paris” (OMC, 1994).

Sem fabricagdo local do objeto da patente, o Brasil se torna mero consumidor
e empacotador de tecnologia alheia. Utilizar a patente como forma de se obter
exclusividade de direitos, impedir o uso, fabricacdo e comercializacdo por
parte de terceiros, sem, contudo, que o titular da patente explore seu objeto no
territério nacional, é claramente contrério a clausula finalistica da Constituicao
Federal, bem como contrério ao Acordo TRIPs (artigos 7 e 8), bem como ao
objetivo da Lei de Patentes (art. 2°) e ao proprio sistema de patentes.

Tal prética (utilizar a patente como forma de se obter exclusividade de direitos,
impedir o uso, fabricacdo e comercializacdo por parte de terceiros, sem,
contudo, que o titular da patente explore seu objeto no territério nacional) é
uma evidente forma de abuso de direito, que, alias, é coibido pelo ordenamento
juridico patrio, além de estar expressamente previsto tanto na propria Lei de
Patentes (art. 68), bem como na Lei que institui o Sistema Brasileiro de Defesa
da Concorréncia (Lei 12.529/2011).

De uma forma ou de outra (seja por meio da auséncia ou insuficiéncia de
fabricagdo local; seja por meio de abuso de direito), o objeto da patente que
nao é fabricada localmente pode e deve, se for necessario para reequilibrar os
interesses publico e privado, ser licenciado compulsoriamente.

Nesse sentido, a China, em 2008, reformou sua lei de patentes para justamente
implementar medida semelhante a do Brasil. Se o titular da patente, naquele pais,
depois de trés anos da data da concessdo, e quatro anos da data do depdsito,
ndo tiver explorado ou suficientemente explorado o objeto da patente, sem
qualquer razdo justificada, uma licenca compulséria poderé ser concedida.?*?

Outra questio relacionada a licengas compulsérias é um obstdculo adicional imposto

pelo Acordo TRIPs ao acesso global aos medicamentos essenciais. Paises relativamente

251 Traducéo livre do autor.

252 Cf. EU-China Project on the Protection of Intellectual Property Rights (IPR2), "Third Revision of China's

Patent Law: Legal texts and documents on the drafting process 2006-2008", 2010, p. 21.



menos desenvolvidos que ndo possuem laboratérios farmacéuticos capazes de produzir

medicamentos licenciados compulsoriamente dependem de sua importagio. Contu-
do, o Artigo 31 (f) do Acordo TRIPs afirma que o licenciamento compulsério em um
pais-membro s6 pode ocorrer com o objetivo de abastecer primordialmente o mercado
doméstico desse pais (OMC, 1994). Isso significaria, por exemplo, que paises como
o Brasil e a Tailandia, que emitiram licengas compulsérias para antirretrovirais, nio
poderiam exportar tais medicamentos em quantidade maior que a vendida domestica-

mente para paises incapazes de produzi-los nacionalmente.

A declaragdo de Doha deixou esse problema sem solu¢do; porém, em seu pardgrafo 6,
reconheceu “que os membros da OMC com pouca ou nenhuma capacidade de pro-
ducio no setor farmacéutico podem enfrentar dificuldades para a efetiva utilizagdo do
licenciamento compulsério previsto no Acordo TRIPs” e determinou que o Conselho
do TRIPs “defina uma imediata solucio para esse problema” (OMC, 2001).

No dia 30 de agosto de 2003, pouco antes da Reunido Ministerial da OMC em Cancun,
o Brasil foi um dos quatro paises em desenvolvimento que construiram um acordo so-
bre mudangas legais perante a OMC que permitiriam aos paises menos desenvolvidos
tecnologicamente — e que, portanto, possuem capacidade limitada ou ndo possuem ca-
pacidade de produzir medicamentos essenciais localmente — importar versdes genéricas
e baratas desses medicamentos, produzidas a partir do licenciamento compulsério em

outros pafses.”’

Segundo o acordo, adotado pelo Conselho de TRIPs, tal importagdo tem de ser aprova-
da pela OMC, e o medicamento em questdo tem de ser licenciado compulsoriamente
em ambos os paises, o exportador e o importador, e suas embalagens devem ser cla-
ramente identificdveis de forma a evitar o contrabando para outros paises — o que foi
duramente criticado por diversos especialistas, que entendem que tais procedimentos
criaram regras complexas demais.”* Nesse sentido, até hoje, houve somente um caso de
utilizagdo do procedimento previsto nesse acordo para permitir o comércio internacio-

nal de medicamento licenciado compulsoriamente, entre Canadd e Ruanda.?”

Em 6 de dezembro de 2005, os paises-membros da OMC acordaram tornar essas mu-

dancas juridicas permanentes por meio de uma emenda formal ao Acordo TRIPs que

253 Cf. World Trade Organization, “Implementation of paragraph 6 of the Doha Declaration on the TRIPs
Agreement and public health — Decision of the General Council of 30 August 2003", General Council,
WT/L/540 and Corr.1, 1 September 2003, disponivel em https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/
implem_paraé_e.htm, acessado em 29.10.2012.

254 Cf. Laurence Helfer e Graeme Austin, op. cit., pp. 124-125, e Frederick M. Abbott e Jerome H. Reichman,
"Doha Round’s Public Health Legacy: Strategies for the Production and Diffusion of Patented Medicines
under the Amended TRIPs Provisions”, 10 J. Intl. Econ, L. 921, 2007, pp. 921 e 932.

255 Cf. William New, "WTO General Council Extends Deadline For TRIPs Health Amendment”, 01.12.2011, dis-
ponivel em http://www.ip-watch.org/2011/12/01/wto-general-council-extends-deadline-for-trips-health-
-amendment/, acessado em 29.10.2012.



entrard em vigor depois de ratificada por dois ter¢os dos 157 membros da OMC. Até o

momento, 43 paises e a Unido Europeia (que representa 27 paises) ratificaram a emen-
da. O Brasil ratificou essa emenda em 13 de novembro de 2008. Até que a emenda entre
em vigor, com a ratificacdo de dois tergos dos membros da OMC, a decisdo de 30 de

agosto de 2003 ficard plenamente em vigor em todos os paises-membros.?*®

As possibilidades de utilizagdo pelo Brasil do mecanismo acordado na OMC, em 30 de
agosto de 2003, para importar antirretrovirais licenciados compulsoriamente em outro
pais ndo sdo muito promissoras. As exigéncias da OMC e a complexidade desse meca-
nismo sdo tamanhas — conforme admitiram os préprios exportadores canadenses, que
foram os tnicos até o momento a utilizd-lo — que ele se torna custoso e invidvel, a nao

ser como medida emergencial .’

Outra op¢io independente e ndo diretamente relacionada ao discutido acima ¢ a emis-
sdo de licengas compulsérias justificadas com base em praticas anticoncorrenciais, que
sdo isentas das exigéncias do Artigo 31(f) do Acordo TRIPs. O Artigo 31(k) do Acordo
TRIPs afirma que “os membros ndo estdo obrigados a aplicar as condicoes estabelecidas
nos subpardgrafos (b) e (f) quando esse uso for permitido para remediar um procedi-
mento determinado como sendo anticompetitivo ou desleal ap6s um processo adminis-

trativo ou judicial” (OMC, 1994).

No que tange aos aspectos anticoncorrenciais relacionados a tecnologia e patentes, a Lei
12.529/2011, que estabelece o Sistema Brasileiro de Defesa da Concorréncia, enumera
vérias condutas que sdo caracterizadas como infracdo da ordem econdmica (art. 36. e

seus incisos V, VIIL, XI, XIV, XVIII, XIX), conforme transcrevemos a seguir:
CAPITULO II — DAS INFRACOES

Art. 36. Constituem infra¢do 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 alcancados:

()

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

I —acordar, combinar, manipular ou ajustar com concorrente, sob qualquer forma:
a) os precos de bens ou servigos ofertados individualmente;

b) a producio ou a comercializa¢io de uma quantidade restrita ou limitada de
bens ou a prestacdo de um nidmero, volume ou frequéncia restrita ou limitada de
Servicos;

256 Cf. World Trade Organization, "Members accepting amendment of the TRIPs Agreement”, disponivel
em https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/amendment_e.htm, acessado em 29.10.2012, e World
Trade Organization, “Members and Observers”, disponivel em https://www.wto.org/english/thewto_e/
whatis_e/tif_e/orgb_e.htm, acessado em 29.10.2012.

257 Cf. Abbott e Reichman, op. cit., loc. cit.



¢) a divisdo de partes ou segmentos de um mercado atual ou potencial de bens ou
servi¢os, mediante, dentre outros, a distribui¢do de clientes, fornecedores, regioes
ou periodos;

d) precos, condi¢des, vantagens ou absten¢do em licitacdo publica;

II — promover, obter ou influenciar a adogéo de conduta comercial uniforme ou
concertada entre concorrentes;

[1T — limitar ou impedir o acesso de novas empresas ao mercado;

IV — criar dificuldades a constituicio, ao funcionamento ou ao desenvolvimento
de empresa concorrente ou de fornecedor, adquirente ou financiador de bens ou
SErvicos;

V_— impedir o acesso de concorrente as fontes de insumo, matérias-primas,
equipamentos ou tecnologia, bem como aos canais de distribuicio;

VI - exigir ou conceder exclusividade para divulgacdo de publicidade nos meios
de comunicacio de massa;

VII — utilizar meios enganosos para provocar a oscilagdo de precos de terceiros;

VIII — regular mercados de bens ou servigos, estabelecendo acordos para limitar
ou controlar a pesquisa ¢ o desenvolvimento tecnolégico, a producio de bens ou
prestacdo de servicos, ou para dificultar investimentos destinados & producio de
bens ou servicos ou a sua distribuicdo;

IX — impor, no comércio de bens ou servigos, a distribuidores, varejistas e
representantes precos de revenda, descontos, condi¢oes de pagamento, quantidades
minimas ou mdximas, margem de lucro ou quaisquer outras condicdes de
comercializacdo relativos a negécios destes com terceiros;

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

XI — recusar a venda de bens ou a prestagio de servicos, dentro das condigdes de
pagamento normais 40s usos e costumes comerciais;

XII - dificultar ou romper a continuidade ou desenvolvimento de relagdes
comerciais de prazo indeterminado em razdo de recusa da outra parte em submeter-
se a cldusulas e condi¢des comerciais injustificdveis ou anticoncorrenciais;

XIII - destruir, inutilizar ou agambarcar matérias-primas, produtos intermedidrios
ou acabados, assim como destruir, inutilizar ou dificultar a operagdo de
equipamentos destinados a produzi-los, distribui-los ou transportd-los;

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

XV — vender mercadoria ou prestar servigos injustificadamente abaixo do preco
de custo;

XVI - reter bens de producido ou de consumo, exceto para garantir a cobertura
dos custos de produgio;

XVII — cessar parcial ou totalmente as atividades da empresa sem justa causa
comprovada;



XVIII — subordinar a venda de um bem a aquisi¢do de outro ou a utilizacio de

um servico, ou subordinar a prestacdo de um servico a utilizacdo de outro ou a
aquisicdo de um bem; e

XIX — exercer ou explorar abusivamente direitos de propriedade industrial,

intelectual, tecnologia ou marca. (grifamos)

Como se pode observar, o Conselho Administrativo de Defesa Economica (CADE),
bem como o Poder Judicidrio, possuem base legal para tomar medidas necessarias para
impedir e punir atos anticoncorrenciais na esfera das patentes e de tecnologias em geral.
Nesse sentido, alids, os EUA licenciaram patentes compulsoriamente em mais de 100

casos antitruste naquele pafs.”®

Apesar dos beneficios trazidos pela licenga compulséria do efavirenz, que gerou eco-
nomia de recursos publicos na compra dos medicamentos genéricos, essa foi a tnica

licenga compulséria concedida no pas.

A Presidente Dilma Rousseff”’, em discurso realizado na Reunido de Alto Nivel sobre
as Doengas Cronicas Ndo Transmissiveis realizada em setembro de 2011 pela Organi-
zacdo das Nagdes Unidas e pela Organiza¢do Mundial da Saide, defendeu a utilizagao
das flexibilidades do Acordo TRIPs também no contexto dessas doengas, indo além do
caso do HIV/Aids. A licenga compulséria é uma medida que pode reduzir os impactos
negativos causados pelo monopdlio juridico tempordrio sobre o acesso a medicamentos
essenciais e deve ser utilizada sempre que necessario para promover o interesse publico.
Sugerimos, contudo, que o Brasil ndo apenas utilize as licengas compulsérias, tal qual
plenamente legais e previstas no Acordo TRIPs e na legislagdo nacional, mas que tam-

bém produza localmente os medicamentos essenciais a populacio.

258 Cf. Commission on Intellectual Property Rights. “Integrating intellectual property rights and developing
policy”, Report of the Commission on intellectual property rights, London, UK 2002 (versdo em portugués).

259 Disponivel em: http://www2.planalto.gov.br/imprensa/discursos/discurso-da-presidenta-da-republica-dilma-
-rousseff-na-abertura-da-reuniao-de-alto-nivel-sobre-doencas-cronicas-nao-transmissiveis-nova-iorque-eua



11.1 Recomendacobes

a) Indicac¢oes ao Poder Executivo:

a.l) ao Conselho Administrativo de Defesa Economica (CADE):

Observar préticas abusivas e anticoncorrenciais e agir de forma enérgica para
coibir desvios de conduta e abusos na seara das patentes e dos direitos correlatos,
inclusive recomendando a emissdo de licen¢a compulsdria, se for necessario para

corrigir, caso a caso, condutas abusivas ou anticoncorrenciais.

a.2) ao Grupo Interministerial de Propriedade Intelectual (GIPI):

Criar grupo de trabalho para discutir todas as possibilidades de licenciamento
compulsério no Brasil, conforme previsto da Lei de Patentes, no Sistem Brasilei-
ro de Defesa da Concorréncia, bem como no Acordo TRIPs, de modo a se fazer
um estudo comparado sobre como outros paises, como Tailandia, India, Cana-
dd, EUA e Argentina, por exemplo, tém aplicado na pritica o mecanismo das li-
cencas compulsérias, de modo que o GIPI possa criar diretrizes exemplificativas,
com o intuito de auxiliar o Poder Executivo Federal a tomar medidas relaciona-

das a licengas compulsérias no pais.

a.3) ao Poder Executivo:

Caso nio haja fabricagio local ou haja fabricacio insuficiente do objeto da patente,
aplicar o disposto no art. 68 da Lei de Patentes e emitir licenga compulséria por
falta de fabricagdo local — com o intuito de promover a capacitagdo e a transfe-

réncia de tecnologia.




12. RECURSOS GENETICOS E
CONHECIMENTOS TRADICIONAIS

Tema de alta relevincia é a utilizagdo de recursos genéticos e/ou de conhecimentos

tradicionais de populagdes autéctones. Ao passo que paises hoje desenvolvidos tecno-
logicamente procuram expandir (cada vez mais) os direitos de patentes e correlatos,
ndo apenas dentro de seus préprios paises, mas também na esfera internacional, esses
mesmos paises desenvolvidos tecnologicamente praticam, em larga escala, biopirataria.
Ou seja, se apropriam de recursos genéticos e/ou conhecimentos tradicionais de paises
com rica fauna, flora e recursos naturais, e que possuem populacoes que detém conhe-
cimentos sobre o uso desses conhecimentos tradicionais, sem que, contudo, aqueles
paises pecam autorizagdo prévia para a utilizacdo desses recursos genéticos ou conhe-

cimentos tradicionais, e sem que haja reparticdo equitativa dos beneficios auferidos.

Hi diversos casos de utiliza¢do indevida e sem autorizagdo, bem como sem reparti¢io
equanime dos beneficios auferidos, justamente de recursos genéticos ou de conheci-
mentos tradicionais encontrados em paises menos desenvolvidos tecnologicamente,
onde a maior parte da fauna e da flora do planeta se encontra, bem como onde grande
parte das tradi¢des culturais e do conhecimento, transmitidos de geragdes em geragdes,

se encontram.

Alguns palestrantes dos ciclos de debates organizados no dmbito deste estudo, como

260 presidente da Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal

o Sr. Jorge Guimaries,
de Nivel Superior do Ministério da Educacdo (CAPES), ressaltou que as dificuldades
impostas pela legislagdo nacional nesta drea tém incentivado a biopirataria. Com po-
sicdo semelhante foram as exposigdes do Sr. Filipe Geraldo de Moraes Teixeira, chefe
da Assessoria de Inovagdo Tecnolégica da Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecudria
(Embrapa), bem como da Sra. Lucilene Prado, empresdria e representante do Instituto

de Estudos para o Desenvolvimento Industrial (IEDI).*!

Nio se advoga pela proibi¢do do uso dos recursos genéticos e dos conhecimentos tradi-
cionais, mas sim que a utilizagdo ocorra de forma equilibrada, ndo apenas em respeito
ao meio ambiente, mas também as populagdes locais. Para tanto, é preciso que se faga
um mapeamento por meio de estudo empirico independente, para que a regulamen-

tagdo dessa drea atenda a todos os interesses envolvidos de modo equilibrado e justo.

Alguns palestrantes que participaram dos ciclos de debates organizados no &mbito deste
estudo sugeriram a desburocratiza¢do do sistema legal nacional referente a acesso aos

recursos genéticos, como foi o caso do Sr. Paulo Mol Junior, gerente-executivo de Es-

260 Ver artigo de Jorge Guimaraes nesta publicagcdo: “A Experiéncia da Capes na Gestdo da Propriedade
Intelectual”.

261 Cf. Anexo lll e V deste estudo.



tudos e Politicas Industriais, da Confederagdo Nacional da Industria (CNI), do Sr. Luiz

Melo, da Vale, bem como do Sr. Pedro Emerson de Carvalho, da Unicamp.**

I desse tema que tratamos neste capitulo.

121 Legislagdes Internacionais

Regimes internacionais constituem um arcabougo juridico que regula a protecido e o
uso de recursos genéticos nos paises signatdrios. Dentre esses regimes, destacam-se o
Acordo sobre Aspectos de Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comér-
cio (TRIPs), a Convengido Internacional para a Protecdo de Novas Variedades de Plan-
tas (UPOV), a Convencao sobre Diversidade Biologica (CDB), e o Tratado Internacio-
nal sobre Recursos Genéticos para a Alimentagdo e Agricultura da FAO — Food and
Agriculture Organization (TIRFAA-FAO).

A Conferéncia das Nagoes Unidas para o Meio Ambiente e o Desenvolvimento, reali-
zada no Rio de Janeiro em 1992 (a ECO-92), produziu a Convengio sobre Diversidade
Biolgica (CDB), a qual determina, na alinea j do seu artigo 8°, que cada parte contra-

tante deve,

[...] em conformidade com sua legislagdo nacional, respeitar, preservar e
manter o conhecimento, inovagdes e prdticas das comunidades locais e po-
pulagdes indigenas com estilo de vida tradicionais relevantes a conservagdo
e a utilizagao sustentdvel da diversidade bioldgica e incentivar sua mais
ampla aplicagdo com a aprovagao e a participagdo dos detentores desse co-
nhecimento, inovagdes e prdticas; e encorajar a reparti¢do equitativa dos be-

neficios oriundos da utilizagdo desse conhecimento, inovagaes e prdticas®®®

Jd a alinea 5 do artigo 15 da Convengio estabelece que “o acesso aos recursos genéticos
deve estar sujeito ao consentimento prévio fundamentado da Parte Contratante pro-
vedora desses recursos, a menos que de outra forma determinado por essa Parte”.?* A
CDB associa, portanto, a conservacio e o uso sustentdvel da biodiversidade do planeta a
protecdo do conhecimento tradicional. Igualmente, a Convengéo reconhece os direitos
das comunidades que detém esses conhecimentos tradicionais de compartilharem os

seus beneficios economicos, desde que com consentimento prévio.

A CDB proclama, ainda, a soberania dos paises sobre os recursos biolégicos encontra-

dos em seus territérios. A alinea 1 do seu Artigo 15 reconhece os “direitos soberanos dos

262 Id.

263 Convention on Biological Diversity, 1992, versao em portugués disponivel em http://dai-mre.serpro.gov.
br/atos-internacionais/multilaterais/meio-ambiente/m_748/at_download/arquivoHTML.

264 Op. cit, loc. cit.



Estados sobre seus recursos naturais” e que “a autoridade para determinar o acesso a re-

cursos genéticos pertence aos governos nacionais e estd sujeita a legislagao nacional”.2®

A alinea 7 do mesmo Artigo estabelece que

[...] cada Parte Contratante deve adotar medidas legislativas, administrati-
vas ou politicas (...) para compartilhar de forma justa e equitativa os resul-
tados da pesquisa e do desenvolvimento de recursos genéticos e os beneficios
derivados de sua utilizagao comercial e de outra natureza com a Parte Contra-
tante provedora desses recursos. Essa partilha deve dar-se de comum acordo.**
O reconhecimento pela CDB tanto dos direitos das comunidades detentoras dos co-
nhecimentos tradicionais quanto dos direitos soberanos dos paises sobre o acesso aos
seus recursos genéticos tem tido importantes implicagdes politicas. A CDB foi original-
mente assinada por 150 paises e subsequentemente ratificada por 187 paises, o que a
torna um dos acordos internacionais com maior niimero de membros (Secretariat of the

Convention on Biological Diversity, 2000).

A maior parte dos paises desenvolvidos assinou e ratificou a Convencdo. No entanto,
os EUA, ao contrdrio do que era pleiteado e esperado por muitos grupos ambientalistas
em 1994 (Simmons, 1998, p.82) e respondendo as pressoes de sua industria de biotec-
nologia, ndo ratificaram a Convengio, alegando que ela ameaca os direitos de patentes
e correlatos garantidos naquele pais e no Acordo TRIPs (Cano, 1992, p.381; Coghlan,
1992), o0 que é uma evidente retérica para proteger sua industria nacional e desrespeitar
os conhecimentos tradicionais e os recursos genéticos dos demais paises, bem como a

evolucdo do tratamento do tema na esfera internacional.

Nio obstante, a Sétima Conferéncia das Partes da CDB, realizada em Kuala Lumpur,
na Malésia, em fevereiro de 2004, decidiu criar um novo Grupo de Trabalho com man-
dato especifico para negociar os termos de um regime legalmente vinculativo sobre o
direito de comunidades autdctones e locais ao controle do acesso aos recursos genéticos
e conhecimentos tradicionais, assim como sobre a reparticdo dos beneficios oriundos
desses recursos e conhecimentos.’”” Na oitava Conferéncia das Partes, realizada em
2006 em Curitiba, os membros da CDB estipularam o prazo final para o ano de 2010

para a negociagdo de tal regime.

Na décima Conferéncia das Partes, realizada em 2010 em Nagoia, no Japao, aprovou-se

o protocolo segundo o qual os paises tém soberania sobre os recursos genéticos de sua

265 Op. cit, loc. cit.

266 Op. cit, loc. cit.

267 A criacado do referido regime internacional ja havia sido recomendada tanto pelo Guia de Boas Condutas
de Bonn, adotado pela Sexta Conferéncia das Partes da CDB, quanto pelo Plano de Implementacao apro-

vado durante a Cpula Mundial sobre o Desenvolvimento Sustentavel, realizada em Joanesburgo, na Africa
do Sul, em 2002.



biodiversidade e que o acesso a essa biodiversidade s6 poderd ser feito com o consen-

timento desses paises. O acordo aborda a questdo da reparticdo justa e equitativa dos
beneficios advindos da utiliza¢do de recursos genéticos, tendo como elementos de apoio
os aspectos de transferéncia de tecnologia e o financiamento adequado, bem como
representa, nas palavras do Ministério das Relagdes Exteriores, “um importante passo
para a conservagdo da biodiversidade no plano global e a luta contra a biopirataria, com
especial relevincia para os paises, como o Brasil, detentores de alta diversidade biologi-

ca.” O Brasil assinou o Protocolo em 2 de fevereiro de 2011.268

Além disso, caso o acesso resulte na elabora¢do de um produto, os lucros de sua produ-
¢do e comercializagdo serdo obrigatoriamente compartilhados com o pais de origem.
Contudo, o Protocolo de Nagoia ndo garantiu o acesso facilitado a justica em caso de
descumprimento nem a negagdo do patenteamento no exterior de recursos genéticos e
conhecimentos associados obtidos sem anuéncia das comunidades e paises provedores
desses recursos e conhecimentos, conforme almejavam muitos paises em desenvolvimen-
to (Convention on Biological Diversity, 2010). Como resultado dessa derrota para os paises
detentores de grande gama da biodiversidade do planeta, tal anuéncia continua sendo

exigida somente pelas leis nacionais, e a reparti¢do de beneficios é efetuada caso a caso.

No que tange aos recursos biolégicos e a biotecnologia, consta da alinea 3(b) do Artigo

27 do Acordo TRIPs que os membros podem considerar como nio patentedveis:

[...] plantas e animais, exceto microorganismos e processos essencialmente
biolégicos para a produgao de plantas ou animais, excetuando-se os proces-
sos ndo-bioldgicos e microbioldgicos. Ndo obstante, os Membros concederdo
protecdo a variedades vegetais, seja por meio de patentes, seja por meio de
um sistema sui generis eficaz, seja por uma combinagdo de ambos. O dis-
posto neste subpardgrafo serd revisto quatro anos apds a entrada em vigor do
Acordo Constitutivo da OMC.*

No ambito das discussoes relativas a revisio do Artigo 27.3(b), os paises em desenvolvi-
mento tém argumentado existir uma inconsisténcia entre o Acordo TRIPs e a CDB. A
principal apreensdo de alguns desses paises a esse respeito é que o Acordo TRIPs ndo
exige dos requerentes de patentes para invencoes que incorporam material genético ou

conhecimentos tradicionais o cumprimento das obrigacoes acordadas na CDB.

268 Cf. Ministério das Relacdes Exteriores (MRE), nota 41, “Assinatura do Protocolo de Nagoia sobre Acesso
e Reparticdo de Beneficios”, disponivel em http://www.itamaraty.gov.br/sala-de-imprensa/notas-a-
-imprensa/assinatura-do-protocolo-de-nagoia-sobre-acesso-e-reparticao-de-beneficios, acessado em
29.10.2012, e CDB, "Protocolo de Nagoia sobre Acesso a Recursos Genéticos e a Reparticdo Justa e
Equitativa dos Beneficios Advindos de sua Utilizacao”, disponivel em http://www.cbd.int/abs/text/, aces-
sado em 29.10.2012.

269 World Trade Organization, 1994, versao em portugués disponivel em http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/
decreto/1990-1994/anexo/and1355-94.pdf.



As exigéncias de consentimento prévio fundamentado da Parte Contratante
provedora de material genético e dos conhecimentos a ele associados e da
reparticdo justa e equitativa com essa Parte dos beneficios derivados de sua
utilizagdo estédo ausentes no Acordo TRIPs. Com o objetivo de conciliar o Acordo
TRIPs e a CDB, os paises em desenvolvimento tém proposto no Conselho TRIPs
a emenda desse acordo, mas tal proposta tem sido rejeitada por véarios paises
desenvolvidos (Plahe e Nyland, 2003; UNCTAD-ICTSD, 2005), numa nitida
situacdo de dois pesos e duas medidas, vez que para as tecnologias avangadas
que os paises desenvolvidos possuem capacitacdo, os mesmos exigem
protecdo, porém para 0s recursos genéticos e conhecimentos tradicionais
oriundos, em sua maior parte, de paises em desenvolvimento, ndo hé exigéncia
de consentimento prévio, tampouco de reparti¢do justa e equitativa.

Na medida em que cresce o reconhecimento das incoeréncias entre a CDB e TRIPs,
alguns paises desenvolvidos tém apoiado a busca de uma solugéo alternativa no &mbito
da Organizac¢do Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI), vez que para esses paises
a OMPI possui conhecimento técnico necessdrio para oferecer tal solugdo e a agenda
da Rodada de Doha na OMC j4 estd sobrecarregada demais para a inser¢do de novos
itens. Parte dessa estratégia, chamada de forum shifting (mudar o foro de discussio),
tem o intuito de retirar as discussoes sobre o tema do &mbito da OMC, justamente onde
h4 mecanismos de exigibilidade (enforcement) por meio do Orgdo de Solucio de Con-
trovérsias, e levar os debates para a OMPI, que ndo possui esse mecanismo — portanto,
se as regras estabelecidas pela OMPI forem desrespeitadas, ndo hd como se exigir ou

impdr uma contra medida ou sangdo.

Embora os paises em desenvolvimento desejem ainda uma solugdo na OMC, por acre-
ditar que outras instituigdes, inclusive a OMPI, ndo ofereceriam os mecanismos apro-
priados para a implementagio dos direitos exigidos, as negociagdes no Conselho TRIPs
nio tém avancado (UNCTAD-ICTSD, 2005).

Em 2000, a Assembleia Geral da OMPI criou o Comité Intergovernamental sobre
Propriedade Intelectual e Recursos Genéticos, Conhecimentos Tradicionais e Folclore
(CIG). Atualmente, o Comité é composto por 250 representantes de Estados, comuni-
dades indigenas locais e diversas ONGs e organizagdes intergovernamentais, que passa-
ram a ter participa¢do mais efetiva nas reunides a partir de 2006. Contudo, as negocia-
¢oes no CIG também chegaram a impasses e produziram poucos resultados concretos,

apesar da realizagdo de reunides anuais desde 2001.

A tabela seguinte busca resumir as principais caracteristicas dos acordos e tratados que

regulam a biotecnologia internacionalmente.



Tabela 8

Regime

UPQOV 1978

UPQOV 1991

CDB

TRIPs

TIRFAA

Principais regimes internacionais relacionados a recursos

genéticos, conhecimentos tradicionais e biotecnologia

Ano em Numero
. Foco
que entrou de paises .
X tematico
em vigor membros
1978 10 Agricultura
1991 68 Agricultura
Meio
1993 193 ambiente
1995 153 Comércio
2004 56 Agricultura

Fonte: elaboragdo prépria.

Mecanismo de
exigibilidade
(enforcement)

Nacional

Nacional

Nao existente

Internacional
(OMC)

Contratos
entre membros
envolvidos

Conflito
com outros
acordos ou
tratados

CDB

CDB

TRIPs, UPOV

CDB, TIRFAA

TRIPs, UPOV

A tabela 9, a seguir, apresenta a situagio do Brasil e de outros paises no tocante aos

regimes internacionais acima referidos.

Tabela 9

Adesio dos paises selecionados em regimes

internacionais relacionados a recursos genéticos,

conhecimentos tradicionais e biotecnologia

TRIPs?

Brasil 01/01/1995

China 11/12/2001

EUA 01/01/1995

india 01/01/1995

Japéo 01/01/1995

UE 01/01/1995

UPOV 19782 UPOV 19912

23/04/1999 -

23/04/1999 -

08/11/1981 22/02/1999

Nao é

membro

03/09/1982 24/12/1998

29/07/2005 29/07/2005

CDB3

28/02/1994

TIRFAA-FAO

Assinou e ratificou

em 22/05/2006

05/01/1993

04/06/1993

18/02/1994

Nao assinou

Assinou em

01/11/2002

Assinou e ratificou

em 10/06/2002

28/05/1993

21/12/1993

Nao assinou

Assinou em

06/06/2002

Fonte: Elaboragdo propria com base em WTO (2008) para TRIPs; UPOV (2011) para UPOV; CBD (2011) para CDB;
e FAO (2011) para TIRFAA-FAO. Notas: 1. Data em que o pafs se tornou membro da OMC; 2. Data em que o pais
se tornou membro da UPOV; 3. Data de ratificagdo (ou aprovacio) da CDB, exceto para os EUA, que apresenta sua

data de assinatura.



12.2 O debate no Brasil

O Brasil é signatdrio da Convencao sobre Diversidade Biologica (CDB) desde 28.02.1994
(CBD, 2011), ja a tendo ratificado. A Convencio é, provavelmente, o principal f6rum

mundial na defini¢do de marcos legais na temadtica relativa a biodiversidade.

A Convengio estd estruturada sobre trés bases principais — a conservagio da diversidade
biolégica, o uso sustentdvel da biodiversidade, e a reparti¢io justa e equitativa dos bene-
ficios provenientes da utilizagdo dos recursos genéticos — e se refere a biodiversidade em
ambito de ecossistemas, espécies e recursos genéticos. Sua adogdo apoiou-se na imensa

biodiversidade presente no pais, a qual sofre historicamente com a biopirataria.

Em 1995, por meio do Projeto de Lei 306, foi langada no pais a primeira discussdo
sobre acesso a recursos genéticos e compartilhamento de beneficios (ABS, na sigla em
inglés). Todavia, somente em 2001, por meio da Medida Proviséria (MP) 2.186-16, essa
discussdo ganhou, de fato, corpo legal. A mencionada MP definiu o que é patriménio

genético e o norteamento de seu acesso no Brasil.

A MP 2.186-16 também foi responsavel pela criacio do Conselho de Gestdo do Patri-
monio Genético (CGEN). Vinculado ao Ministério do Meio Ambiente, o CGEN ¢é o
responsdvel pela avalia¢do dos projetos de pesquisa que envolvem acesso ao patriménio
genético e ao conhecimento tradicional associado para fins de pesquisa cientifica, bio-

prospeccio e desenvolvimento tecnoldgico?.

A legislagdo diferenciou as pesquisas em trés finalidades: 1) pesquisa cientifica, ii) bio-
prospecgio e iii) desenvolvimento tecnoldgico, tanto para acesso ao patrimonio genéti-
co quanto para acesso ao conhecimento tradicional associado. A institui¢do interessada
em pesquisar e utilizar ativos da biodiversidade brasileira em seus estudos deverd provi-
denciar a documentagio necessdria antes do inicio das pesquisas e solicitar autorizagdo
junto aos érgdos competentes, para ndo estar sujeita as sancdes previstas para os casos

de acesso desautorizado (Silva e Espindola, 2011).

Instituicdes estrangeiras que objetivam acessar os recursos genéticos precisam estar as-
sociadas a uma institui¢io nacional. Autorizagdes sdo concedidas exclusivamente pelo
CGEN quando o propésito do acesso envolve potencial econémico. Se o propésito é

estritamente cientifico, as autorizagdes sdo emitidas pelo IBAMA ou CNPq (Vélez, 2010).

O CGEN concentra a maior parte dos pedidos mas, a partir de 2003, comecou a ganhar
bracos auxiliares. Primeiro foi o Ibama, que, naquele ano, passou a autorizar pesqui-

sas cientificas. Em 2007, o Instituto Chico Mendes de Conservacdo da Biodiversidade

270 Além dessa MP, os Decretos 3.945/01 e 4.946/03, o art. 19 da Lei 5.197/67 (Lei da Fauna) e o Decreto 96.000/88
sdo as principais legislacdes que regulamentam o acesso legal ao patriménio genético no Brasil. Essas legisla-
¢oes sao instrumentalizadas por meio de resolucdes ou de deliberacdes ou orientacoes técnicas do CGEN.



(ICMBio) comegou a analisar pedidos de coleta por meio do Sistema de Autorizagio e

Informacdo em Biodiversidade (Sisbio).

Em setembro de 2011, foi aprovado o credenciamento do Instituto do Patriménio His-
torico e Artistico Nacional (Iphan) para dar autorizagdes a pesquisas cientificas com
acesso a conhecimento tradicional associado (CTA) a recursos genéticos. E, em janeiro
de 2012, terminaram os testes que caracterizaram a nova fase de autorizagdes de acesso
a recursos genéticos do CNPq, institui¢do cadastrada para analisar pedidos de pesquisas
cientificas. A pesquisa cientifica ndo é mais autorizada pelo CGEN, ficando a cargo
apenas do Iphan (com CTA) e Ibama ou CNPq (sem CTA).

Ao ICMBio cabe a tarefa de autorizar a coleta de recursos genéticos. Mas, por enquan-
to, o CGEN ¢ o tnico que pode autorizar uma solicitagio que envolva as duas coisas
juntas: recurso genético (bioprospeccio e desenvolvimento tecnolégico) e conhecimen-

to tradicional associado.

Uma das exigéncias para a concessdo de autorizacdo de acesso para bioprospeccio € a
assinatura prévia de um contrato para uso de patriménio genético e compartilhamento
de beneficios, instrumento que visa a assegurar que os beneficios da exploracdo econo-
mica de um produto ou processo sejam compartilhados entre as partes contratantes,
como a institui¢do usudria, o proprietdrio de terra (publico ou privado) ou representante
da comunidade indigena ou tradicional, e por agéncias governamentais brasileiras ou
representantes da comunidade local. Tais contratos tornam-se efetivos somente ap6s
aprovados e registrados no CGEN. Quando ndo envolvem recursos de dreas puiblicas
federais, o CGEN nio avalia se os beneficios sdo justos nem monitora sua implementa-

¢do, além de ndo haver obrigacdo de reversdo de tais beneficios para a conservagio da

biodiversidade (Vélez, 2010).

Hé um grande nimero de resolugdes pertinentes & questdao administrativa e/ou de re-
alizacdo de operagdes de campo no acesso a patriménio genético no pais. O quadro

seguinte sintetiza as principais normas do CGEN ou relativas ao Conselho.



Quadro 6 Normas do CGEN ou a ele relativas

Natureza N° Data Tema foco Observacio

Lei 6.001 19121973 Estatuto do Indio Legislago correlata

Lel 9.279 14.05.1996 Lel de Propriedade Industrial Legislagdo correlata

Lei 9.456 25.04.1997 Lei de Protegdo e Cultivares Legislagdo correlata

me 2186-16 23.08.2001 Comvengao sobre Diversidade Biologica -

Decreto 3.945 28.09.2001 Composigdo do CGEN e regulamentagdo da MP Atrelada a MP 2186-16

Decreto 4.329 22.08.2002 Politica Nacional de Biodiversidade Legislagdo correlata

Decreto 4.946 31.12.2003 Regulamentacio da MP Atrelads a MP 2186-16
Analise prévia de Contratos de Utilizagdo do

Deliveragdo |101 22.03.2005 Patrimbnio Genético e Repartigdo de gélsruaﬁc:ios au reglgzrr;stzllhaongﬁze
de Termos de Anuéncia Prévia :

Decreto 5.459 07.06.2005 Regulamentacio da MP Atrelads a MP 2186-16
Insergao de novos projetos no portfdlio abrangido

Deliberacdo  |131 24.11.2005 pelas autorizagfes especiais de acesso ao -

patriménio genético.

Define pesquisas e atividades cientificas gue nio
Resolugdo 21 31.08.2006 se enguadram no conceito de acesso ao Atrelada a4 MP 2186-16
patriménio genético.

Delega competéncias a Sec. Executiva para o
Deliberagdo |203 19.07.2007 credenciamento de instituicdes fiéis depositarias | Atrelada a MP 2186-16

de amostras do patrimbnio

Variedades Saccharum spp. (cana de aglcan nao
se caracterizam como patrimbnio genético do pais.

Resolugdo 26 30.08.2007 Atrelada a MP 2186-16

Dispde sobre o enquadramento de dleos finos,
dleos essenciais & extratos no ambito da MP.
Estabelece a forma de comprovagao de
Resolugdo 34 12.02.2009 observincia da MP, para fins de concessio de Atrelada a MP 2186-16

patente de invencio pelo INPI

U CHNFq nao pode
Credencia 0 CNPg a autorizar outras instituigdes a aulorizar o scesso ao
realizar certas atividades

Resolugdn 29 D612 2007 Atrelada a MP 2186-16

Deliberacdo |246 27.08.2009

Fonte: Elaborado pelos autores com base MMA (2010), ao longo dos meses de junho e julho de 2010.

Observa-se que muitas resolugdes do quadro anterior referem-se ao “desenvolvimento
de pesquisa cientifica sem potencial de uso econémico”. Esse é um elemento de iden-
tificacdo ndo trivial e que pode tornar-se subjetivo, vez que nio ¢ tarefa elementar esta-
belecer se uma pesquisa cientifica estd livre de apresentar potencial de uso econdémico,
em especial porque as atividades em campo podem se mostrar promissoras, sem previ-
sdo inicial. Diversas institui¢des demonstram a dificuldade em identificar os beneficios

que podem ser gerados em caso de desenvolvimento comercial de um produto.

Em muitos casos, a dificuldade do contrato estd na inabilidade de identificar o proprie-
tario de terra ou mesmo a origem geogréfica do recurso genético. Em outros, a coleta
de tais recursos foi realizada no passado, ndo havendo identificagdo precisa da origem
geogrifica do recurso genético. Em casos nos quais a bioprospecgdo envolve recursos
genéticos coletados em diferentes lugares, a necessidade de elaboragao de diversos con-

tratos adiciona dificuldade ao processo.



CASO ACHEFLAN - ERVA BALEEIRA

Um caso conhecido foi protagonizado pelo laboratério Ache, na producéo
do medicamento anti-inflamatério chamado “Acheflan”, com extrato de erva-
baleeira, planta tradicionalmente usada por caicaras do litoral paulista para
tratar contusdes e processos inflamatérios. Um dos diretores do laboratério,
residente na regido litorénea de S&o Paulo, costumava jogar futebol com
membros da comunidade caicara daquela regido e usava as “garrafadas” para
se recuperar das lesdes sofridas em decorréncia de tais partidas. Segundo
consta, esse diretor teve a ideia de transformar o conhecimento dos caicaras em
fitomedicamento. Pesquisas ocorreram de 1998 a 2004 para isolar os principios
ativos da erva baleeira e, com aprovacdo da Anvisa, foi feito o depdsito do
pedido de patente no INPI em 2002. O CGEN viu necessidade de avaliagdo
em razao do acesso a conhecimentos tradicionais. O Laboratério Ache, entéo,
impetrou Mandado de Segurancga para garantir o lancamento do produto sem
passar pelo CGEN e foi bem sucedido. O produto foi langado e se transformou
em lider de mercado (MARIOT, 2010).

Tais dificuldades levantam ddvidas sobre a 16gica operacional da legislacdo existente. A
ligagdo dos beneficios ao proprietdrio das dreas gera elevados custos de transacdo, nao

havendo garantias que os beneficios serdo revertidos a conservagdo da biodiversidade.

Segundo Benjamin Gilbert, tecnologista sénior de Farmanguinhos/Fiocruz,

o complexo de 50 regulamentos do CGEN, envolvendo prospecgao, aces-
so, transporte e demais operagoes industriais compreendidas no processo de
transformar uma planta medicinal em fitoterdpico, se ndo for cumprido a
risca, resulta em pesadas multas. Exige-se, por exemplo, um contrato com
o proprietdrio da drea de coleta da planta, e outro com uma comunidade
local identificada como dona do conhecimento associado que validava a
planta como medicinal. Transportar a planta de um local para outro requer
autorizagao (Abifina, 2011)

Desse modo, a legislagdo brasileira estaria alcancando o resultado oposto ao
desejado, punindo pesquisadores nacionais sem impedir o contrabando ou
biopirataria por estrangeiros. Como mencionado, instituicdes estrangeiras
que objetivam acessar os recursos genéticos precisam estar associadas a uma
instituicdo nacional. Para alguns especialistas na area, a atual legislacdo acaba
funcionando como um incentivo para empresas burlarem as burocraticas regras —
0 que acaba por incentivar a biopirataria.



Como proposta, estd sendo analisada a adesdo brasileira ao Protocolo de Nagoia, o

qual prevé que um estrangeiro possa ter acesso a um recurso de um pais isolada-
mente, sem estar associado a instituicdes. Outro ponto trata da necessidade de nao
discriminar o estrangeiro em relacdo aos pesquisadores nacionais. Todavia, diversos
especialistas defendem a desburocratizagdo do marco regulatério brasileiro, mas com o
intuito de facilitar o trabalho de pesquisadores nacionais, mantendo, para os estrangei-

ros, a exigéncia de parcerias com instituigdes locais.

A incorporacido da CDB no pais também teve impacto no patenteamento brasileiro. No
que se relaciona ao acesso da amostra de componentes do Patriménio Genético Natu-
ral, determinado pelo Artigo 31 da MP 2.186-16, o INPI, a partir da Resolu¢io 23, de
10.11.2006 do CGEN, langou a Resolucido 134/2006, em vigor a partir de 02.01.2007,
que institui em seu art. 2° que o requerente deverd declarar em campo especifico do
formuldrio de depésito de pedido de patente ou do formuldrio PC'T — entrada na fase
nacional, se o objeto do pedido de patente foi obtido, ou ndo, em decorréncia de um
acesso a amostra de componente do patriménio genético nacional, realizado a partir de
30 de junho de 2000. Em caso afirmativo, deverd ser informado o nimero e a data da
autorizagdo, bem como a origem do material genético e do conhecimento tradicional,

quando for o caso.

Essa medida gerou diversas disputas e incompatibilidades entre a tentativa de se preser-
var a biodiversidade brasileira e sua utilizagdo para pesquisa e patenteamento no pars.
Os procedimentos para obtencdo da autorizagdo de acesso foram considerados compli-
cados, dificultado pelo fato de o contrato de reparticdo de beneficios ter de ser assinado

antes do acesso, em caso de potencial uso comercial.

Como resultado, poucas autorizagdes de acesso foram concedidas, assim como diversos
pedidos de patentes encontram-se suspensos no INPI, dada a incerteza juridica envolvida
em todo o processo. Ndo por acaso, notou-se uma crescente participacio do Poder Judi-
cidrio nas decisdes relativas a patenteamento de biotecnologias e/ou acesso a patriménio
genético local, seja na condi¢io de ente demandado por agentes diretamente interessa-
dos em situacio especifica, seja na condicio de interveniente direto. Exemplos praticos

sdo as varas federais especializadas em assuntos de patentes.

Ajustes a esse procedimento foram rapidamente necessdrios. Diversas instituigdes foram
impossibilitadas de encaminhar seus depésitos de patentes de atividades iniciadas sem
uma autorizacio adequada. Como resposta, em 2009, a resolucdo 34 do CGEN e a 207
do INPI foram criadas, pelas quais pedidos de patentes envolvendo recursos genéticos e
conhecimentos tradicionais passaram a ser acompanhados por um formuldrio adicional
contendo o niimero da correspondente autoriza¢do de acesso ou uma declaragio de

ndo-uso de recursos obtidos em dreas sob jurisdi¢do nacional.



O principal ajuste relacionou-se ao periodo de tempo disponivel para apresentagio da

autorizagdo de acesso ao INPI, dado o elevado intervalo de tempo entre o depésito de
patentes e sua concessdo — hoje, por volta de oito a dez anos. A submissdo desse formu-
ldrio passa a ser exigida somente no estdgio de exame técnico, apés o exame formal
preliminar. Se o formuldrio ndo for entregue no prazo solicitado (60 dias), o depésito é
suspenso. Apos tais resolucoes, o dnus é compartilhado entre o depositante e o exami-

nador da patente.

Imperioso se faz normatizar o uso de recursos genéticos e de conhecimentos
tradicionais, incluindo consentimento prévio e reparticdo justa e equitativa dos
beneficios, de modo a, por um lado, facilitar o acesso por parte de empresas
nacionais que queiram desenvolver produtos com base na biodiversidade
nacional e/ou nos conhecimentos tradicionais e, por outro lado, estabelecer
uma forma de reparticéo justa e equitativa do resultado econémico advindo da
utilizacdo desses recursos e conhecimentos. A simplificacdo do tratamento do
assunto é essencial para seu éxito como politica publica e como normatizagéao,
tanto em ambito nacional como internacional, bem como para a sustentabilidade
da biodiversidade nacional e das comunidades autoctones.

Para diminuir as dificuldades identificadas no atual cendrio, em abril de 2011, foi criada
uma norma, pelo Ministério do Meio Ambiente, com o intuito de viabilizar o acesso
aos recursos genéticos para fins de pesquisa, prospecg¢io e desenvolvimento tecnolégico
pelo CGEN. Até entio, a legislagdo exigia que a autorizagio fosse solicitada antecipa-
damente ao CGEN.

Assim, além de uma grande quantidade de processos acumulados, os casos em que o
acesso aos recursos da biodiversidade havia sido feito sem autorizagdo prévia se acumu-
lavam sem solugdo possivel. Desde entdo, os casos nos quais a autorizagio foi solicitada

depois de o acesso ter sido realizado passam a ter a possibilidade de ser regularizados®”

(AGROSOFT, 2011).

De acordo com o relatério da XIX Reunido do Comité Nacional de Biotecnologia,
grupo de trabalho composto por membros do MDIC, MMA, INPI e CGEN, dentre
outros, foi elaborada uma proposta de Medida Proviséria para agilizar o procedimento
do acesso, especialmente no que diz respeito a pesquisa realizada por cidaddos e insti-
tuigdes brasileiras; regularizar as questdes de reparticdo de beneficios do conhecimento

associado; e restringir acesso a instituicoes de pesquisa internacionais.

271 Com as mudancas no CGEN, a fabricante de cosméticos Natura teve dois pedidos de exploracdo economi-
ca de plantas aprovados. Antes, a empresa havia recebido multas que totalizavam R$ 21 milhdes por uso
de recursos genéticos sem autorizagao.



12.3 Recomendacobes
a) Ao Poder Legislativo:

realizar estudo de modo a mapear o cendrio brasileiro referente a utilizagdo de
recursos genéticos ¢ conhecimentos tradicionais e suas implicagdes econdmicas,
sociais e juridicas para o Brasil, de modo a, com base empirica, propor recomen-
dagdes e eventuais proposi¢des legislativas para um tratamento equilibrado sobre

o tema no Brasil.




13. PREMIACAO COMO ALTERNATIVA
DE INCENTIVO A INOVACAO

Além do sistema tradicional de direitos de patentes e correlatos, hd recentes propostas

para a criagdo de um sistema de prémios, bem como de um modelo aberto de pesquisa,

desenvolvimento e inovacdo. Essas propostas sdo brevemente discutidas a seguir.

13.1 Modelo Aberto de Pesquisa,
Desenvolvimento e Inovacao

Desde 2003, a Organizagdo Mundial da Saide (OMS) tem abrigado importantes ini-
ciativas que visam a estudar as relagdes entre sadde publica, inovacido tecnolégica e
direitos de propriedade intelectual. Entre os principais marcos, hd os seguintes trés
grupos e comissdo: a Comissdo sobre Direitos de Propriedade Intelectual, Inovagéo e
Saide Publica (em inglés, Commission on Intellectual Property Rights, Innovation and
Public Health — CIPIH);** o Grupo de Trabalho Intergovernamental em Satde Publi-
ca, Inovacido e Propriedade Intelectual (em inglés, Intergovernmental Working Group
on Public Health, Innovation and Intellectual Property — IGWG);*”* o Grupo de Traba-
lho de Especialistas sobre Financiamento e Coordenacdo em P&D (em inglés, Expert
Working Group on R&D financing and coordination — EWG);*™ e o Grupo de Trabalho
Consultivo de Especialistas sobre Pesquisa e Desenvolvimento, Financiamento e Coor-
denacdo (em inglés, Consultative Expert Working Group on Research and Development:
Financing and Coordination — CEWG).?”?

Um dos principais pilares desse rico processo é a Resolugdio WHA 61.21, nomeada
Estratégia Global e um Plano de A¢do sobre Satide Publica, Inovagdo e Propriedade In-
telectual, que é resultado das discussdes do IGWG, e que foi aprovada em 2008 na

Assembléia Mundial da Satde, que é a mais alta instancia deciséria da OMS.

A mencionada Resolugdo reconhece um contexto complexo, formado apés o advento
do Acordo TRIPs da Organizagdo Mundial do Comércio, e a necessidade de solucao
urgente de novos incentivos para um conjunto de doengas que afetam os paises em
desenvolvimento. Trata-se de um instrumento de grande relevancia politica, refletindo
uma longa discussdo sobre a pesquisa cientifica, a inovagdo e o acesso a medicamentos.
Historicamente, o Brasil e a Unido de Nacdes Sul-Americanas (Unasul),””® formada

pelos doze paises da América do Sul, tém sido protagonistas nas discussdes na OMS e

272 O relatério do grupo pode ser acessado em http://www.who.int/intellectualproperty/en/

273 Informacoes sobre o trabalho do grupo estdo disponiveis em http://www.who.int/phi/igwg/en/index.html
274 Informacdes sobre o grupo e o seu relatério estao disponiveis em http://www.who.int/phi/ewg/en/index.html
275 O relatério final do grupo estéa disponivel em http://www.who.int/phi/cewg_report/en/index.html

276 Sobre a Unasul, veja http://www.itamaraty.gov.br/temas/america-do-sul-e-integracao-regional/unasul.



o apoio a Estratégia Global foi enfatizado no discurso da Presidente Dilma Rousseff na
Assembleia Geral das Nagoes Unidas, em 2011.

O CEWG foi constituido por demanda dos Estados-membros para responder a dois
grandes itens da Estratégia Global: o item 2 (promogdo da pesquisa e do desenvolvi-
mento) e o item 7 (promogdo de mecanismos financeiros sustentdveis). Na Assembleia
Mundial da Satde, em maio de 2012, os paises apreciaram o relatério do CEWG e
aprovaram a Resolugdo WHA 65.22, que permitiu manter as discussdes sobre as reco-
mendagdes do relatério e iniciar um aprofundamento sobre os dois principais temas:
o financiamento das pesquisas sobre doencas que afetam populagdes negligenciadas
e a coordenacdo das pesquisas, inclusive por meio de monitoramento dos fluxos de

investimento.

CRISE DE INOVAGCAO DA INDUSTRIA FARMACEUTICA MUNDIAL

Um elemento de alto impacto nas discussdes ¢ a crise de inovacdo da industria
farmacéutica mundial. Segundo os especialistas Light e Lexchin (2012), muitos
dos novos medicamentos lancados nos Ultimos anos representam apenas
pequenas modificacdes de medicamentos ja existentes. De acordo com os
autores: "De 218 medicamentos aprovados pela FDA [érgdo de vigilancia
sanitaria dos EUA] de 1978 a 1989, apenas 34 (15,6%) foram julgados como
importantes ganhos terapéuticos. Cobrindo um periodo de tempo mais
ou menos similar (1974-1994), o relatdrio Barral da industria sobre todos os
medicamentos novos comercializados internacionalmente concluiu que apenas
11% foram terapéutica e farmacologicamente inovadores. Desde meados dos
anos 1990, avaliagdes independentes também concluiram que cerca de 85-90%
de todos os novos medicamentos oferecem pouco ou nenhum beneficio clinico
para os pacientes.” (tradugao livre)

Conforme ressalta Reinaldo Guimar&es, Diretor de Propriedade Intelectual
da Associagdo Brasileira das Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas
Especialidades (Abifina), que participou do Ultimo ciclo de debates promovidos
no ambito deste estudo, "o TRIPs endureceu a protecéo do regime de patentes,
mas ndo fez com que a capacidade inovativa da indUstria farmacéutica global
aumentasse; ao contrario, ela diminuiu e vem diminuindo.”?””

Nesse sentido, a industria multinacional farmacéutica tem investido em pesquisa de
medicamentos que sdo apenas novos usos para compostos ji conhecidos, entre outras
formas ndo necessariamente inovadoras, dentre as quais o artificio juridico da extensio
do prazo das patentes, que acaba por impactar negativamente o acesso aos medicamen-
tos, o desenvolvimento nacional e a prépria inovagio na drea farmacéutica, conforme

descrito nos capitulos 4, 6, 7 e 8 acima.

277 Cf. Anexo Ill e V deste estudo.



LOGICA DE MERCADO E DOENGAS NEGLIGENCIADAS

As pesquisas e a produgdo da indlstria farmacéutica ndo se mostram
satisfatérias quanto ao desenvolvimento de tecnologias e solucdes de saude
de interesse das populagdes negligenciadas. Como esclarece Gadelha (2009),
"na articulacdo da dindmica de inovacdo com a sociedade, pode-se afirmar que
o circulo virtuoso entre gasto em P&D e marketing, inovacao, lucratividade e
crescimento possui uma dimenséo perversa em que a légica de mercado se
descola das necessidades de salde, principalmente daqueles paises e de
populagdes com menor poder de compra e que possuem alta incidéncia de
doencas negligenciadas”.

O atual sistema de promogio da inovagio baseado na concessio de direitos de patentes
e correlatos tem-se revelado ineficaz para varios paises, em duas dimensoes: inovacio e
acesso. Uma vez que o atual sistema é baseado na venda de produtos a precos elevados,
tendo em vista o direito de exclusividade, que afasta a concorréncia, garantido pelas
patentes ou por direitos correlatos, esse sistema tem direcionado recursos baseados em

interesses mercadoldgicos € ndo necessariamente em necessidades de satde.

Por isso, dentre outros motivos, o sistema atual de patentes e direitos correlatos tem
sido ineficiente para enfrentar diversos problemas de saide de paises com populagdes
com menor poder aquisitivo. Por outro lado, quando as patentes dos produtos médi-
cos existem, os pregos elevados tém funcionado como barreira substancial ao acesso
aos medicamentos, o que, em muitos casos, acaba por excluir milhdes de pessoas, em
diversos paises, do acesso a tais medicamentos essenciais para a saide. A partir desse
diagnéstico, hd um esforco crescente, liderado atualmente pela OMS, para identificar
alternativas que possam ser adotadas para direcionar os investimentos em pesquisa,
desenvolvimento e inovacdo para as reais necessidades de saide, principalmente de
paises menos avangados tecnologicamente, e tornar os medicamentos finais disponiveis

a pregos acessiveis.

Em relagdo aos custos das pesquisas, ndo obstante os elevados valores divulgados pela
industria farmacéutica e por alguns académicos (Dimasi et al, 2003; Dimasi et al;
2007), dados dos Estados Unidos apontam que a pesquisa bdsica, cujos resultados sio
aproveitados pela industria farmacéutica para atividades comerciais de alto lucro, é bas-
tante subsidiada pelos cofres publicos. Segundo Light e Lexchin (2012), mais de 80% de
todo investimento para pesquisa bdsica para o desenvolvimento de novos medicamentos

e novas vacinas vém de fontes publicas.



GASTOS COM MARKETING SAO MAIS ELEVADOS DO QUE COM P&D

Parte considerével do preco final dos medicamentos corresponde a gastos com
marketing, que sdo alids superiores aos gastos com pesquisa e desenvolvimento
(P&D). A Dra. Marcia Angell (2008), da Universidade de Harvard, calcula que
os gastos com marketing aumentam em cerca de 30% o preco dos produtos
farmacéuticos.

O argumento da recuperacido dos custos da pesquisa, expressa nos pregos dos medica-
mentos, leva, muitas vezes, a situagdes insustentdveis. Essa prética entra em profundo
conflito com a capacidade dos paises menos favorecidos de arcar com valores incom-
pativeis com a sua realidade econdmica (Moon, Bermudez, t' Hoen, 2012). Como ex-
plicam Fiani et al (2009), “Medicamentos excessivamente caros podem inviabilizar
programas que visam a tornar disponiveis medicamentos essenciais, quer quando esses
programas empregam recursos publicos, escassos nos paises menos desenvolvidos, quer
quando sdo os préprios pacientes que tém de arcar com os custos, uma situagio frequen-
te nos paises mais pobres. Esse tltimo caso é também grave, pois a renda per capita é
mais reduzida nestes paises.” Anualmente, milhdes de pessoas morrem ou entram em
profundo sofrimento por doengas cujos tratamentos existem, mas o produto nio se en-

contra disponivel ou s6 pode ser adquirido por valores proibitivos.

Hogberg, Heddini e Cars (2010) apontam dificuldades adicionais. K bem reportado na
literatura, e até mesmo na imprensa, o problema da resisténcia aos antibiticos exis-
tentes, causando enormes desafios para a satide publica e para as organizagdes inter-
nacionais. Os sistemas de saide estdo se defrontando com o crescimento alarmante de
bactérias resistentes as drogas disponiveis, bem como com o declinio dos investimentos
em pesquisa e desenvolvimento, e com o desinteresse da inddstria farmacéutica nessa
linha de trabalho. Como admitiu Martin Mackay, da equipe de pesquisa da AstraZene-
ca, em entrevista a revista The Economist, em maio de 2012, “N3o é a nossa 4rea mais

atraente em termos de retorno comercial”.?’

A inddstria farmacéutica negligencia dreas cujo retorno nio serd espetacular. Em face
desse quadro preocupante e desequilibrado, os governos tém a obriga¢do moral de pro-
ver solugdes para aliviar o sofrimento das populagdes e o dever legal de implementar
politicas publicas para promocdo do direito a satide. E. bom lembrar que o direito a
satde compoe as Constitui¢des de diversos paises (Correa, 2012). Entre os paises em
desenvolvimento, o Brasil é conhecido por ter garantido o direito universal a satde e
criado as bases para a formacdo do Sistema Unico de Satde, pautado nos principios

éticos do humanismo e da solidariedade (Carvalheiro, 1999).

278 No original: "It is not our hottest area in terms of commercial return”.



Do ponto de vista do desenvolvimento econdmico e tecnoldgico, a venda de medi-

camentos por meio de mera importagdo do produto ou do principio ativo torna esses
paises ainda mais vulnerdveis, pois, sem acesso a tecnologias fundamentais para as suas
populagdes, ficam a mercé de pregos frequentemente abusivos e até de eventuais desa-
bastecimentos. No Brasil, assistimos nos tltimos anos episédios alarmantes de desabas-
tecimentos e fracionamentos de medicamentos utilizados no tratamento da Aids, por
exemplo, que fazem parte de um dos programas de satide mais bem estruturados do
pais, além de ser exemplo mundial (GTPI, 2011). Esses episodios poderiam ser minimi-
zados se o fornecimento do medicamento ndo dependesse de um tinico produtor, como

ocorre quando hd protecdo patentdria do medicamento.

Nio se trata apenas de ampliar os recursos destinados a atividades de pesquisa, mas de
direciond-los, também, de forma a atender as reais necessidades de satide e desenvolvi-
mento do pais e aplicd-los em modelos verdadeiramente inovadores e ndo excludentes,

para maximizar o compartilhamento de conhecimento de pesquisa e ampliar o acesso.

Fica clara a necessidade de implementacdo de mecanismos para desvincular os custos
da pesquisa e do desenvolvimento dos precos dos medicamentos. Nos tltimos anos, essa
discussdo se aprofundou na Organiza¢io Mundial da Satde, na sociedade civil e em

diversos féruns internacionais.

Nesse sentido, organizagdes da sociedade civil de interesse puiblico de diferentes paises,
incluindo Médico Sem Fronteiras e Oxfam, enviaram uma carta aos pafses membros
da OMS solicitando a criacdo de um mecanismo global para coordenacio e finan-
ciamento de atividades de pesquisa e desenvolvimento direcionadas a atender as reais

necessidades de satde da populagio.””

Artigo organizado por Rottingen et al (2012) aponta que uma das preocupagdes funda-
mentais é como resolver o problema do subfinanciamento de pesquisas que objetivam
gerar solugdes em satide para as populagdes menos assistidas, uma vez que os incentivos
de mercado e o estimulo por meio do sistema de patentes parecem ser insuficientes e

pouco eficazes para atender a essas necessidades.

Recursos assistenciais e outras diversas iniciativas (Medicines for Malaria Venture, den-
tre outras)?®® se estabeleceram nos tltimos anos visando a facilitar o acesso a medi-
camentos e buscar novos medicamentos de interesse de paises em desenvolvimento.
Contudo, o cendrio atual ainda carece de solugdes sustentdveis e suficientes que garan-
tam o acesso a produtos de satde e criem capacitagdes cientificas e tecnolégicas nesses

paises. O CEWG analisou um amplo conjunto de propostas advindas de varios setores

279 Disponivel em: http://www.essentialdrugs.org/edrug/archive/201211/msg00042.php.

280 Mais informagoes sobre esta parceria publico privada, confira em http://www.mmv.org/.



da sociedade e de diversos paises, inclusive do Brasil, e produziu uma andlise por meio

de um relatério.

Vale destacar o exemplo da DNDi — Drugs for Neglected Diseases initiative (Iniciativa
Medicamentos para Doengas Negligenciadas), que possui atuagdo também no Brasil.
A DNDi foi criada em 2003 para responder as falhas de mercado e de politicas publicas
relacionadas a falta de inovagdo para medicamentos para o tratamento de doencas ne-
gligenciadas. Trabalhando em colaboragdo com parceiros publicos e privados em todo
o mundo, a DNDi desenvolveu seis novos medicamentos jd disponiveis para pacientes
negligenciados e conta com diversos candidatos a novos firmacos em processo de de-
senvolvimento; incluindo dois para a doenga do sono e um para Chagas, em fase de
ensaios clinicos. Até o momento, a DNDi calcula que o custo de desenvolvimento varie
de 10 a 40 milhoes de euros para tratamentos melhorados e de 100 a 150 milhdes de
euros para uma nova entidade molecular (DNDi, 2012). A experiéncia da DNDi e de
outras iniciativas semelhantes revela que modelos colaborativos de pesquisa, baseados
em mecanismos de inovagdo aberta, podem levar a reducdo de custos no desenvolvi-
mento de novos medicamentos e facilitar o desenvolvimento de medicamentos que de

fato atendam as necessidades de saide de populagdes com baixo poder aquisitivo.

CRIACAO DE UM FUNDO PUBLICO ABERTO E GLOBAL

As principais recomendacdes do relatério do CEWG buscam oferecer
solucbes de carater estruturante para os problemas de financiamento e
coordenacdo de pesquisa e desenvolvimento. O relatério do CEWG recomenda
regulamentacdes para promover a acdo publica na geragdo de conhecimentos
que sdo fundamentalmente tidos como bens publicos globais (STIGLITZ,
1999). O relatério do CEWG propde que haja uma contribuicdo governamental
obrigatéria de 0,01% do PIB, para todos os paises, visando a injetar novos
e previsiveis recursos para o bem-estar das populacdes e dobrando os
investimentos atuais. A questao ndo € apenas criar recursos, mas aproveita-
los da melhor maneira possivel. Assim, pretende-se que esses investimentos
sejam aplicados em pesquisas cujos resultados sejam livres e abertos para
compartilhamento, alimentando os processos de inovacao e produgao local em
todos os paises.



Trata-se de uma mudanga paradigmatica que proporciona uma democratizagao
dos custos e dos beneficios. Liberta dos objetivos de lucros desvinculados
do bem-estar social, a pesquisa podera prosperar em um ambiente fértil de
cooperagao e transferéncia de tecnologia, propicio a solu¢des para um rol de
doengas que estéo fora do interesse da industria farmacéutica multinacional,
uma vez que os retornos financeiros ndo sdo os mesmos dos blockbusters da
industria. O modelo proposto no relatério do CEWG n&o substitui tampouco
exclui o modelo de incentivos via direitos de patentes. E um modelo suplementar
e compativel com o modelo de inovagdo dominante que, grosso modo, parece
funcionar relativamente melhor em paises de alta renda.

Para o Brasil, fortalecer a atuacdo publica em inovagdo em salide por meio de
investimentos fixados em percentual do PIB certamente traré diversas vantagens
a consolidacdo do Complexo Industrial da Salde e do Sistema Unico de
Saude, aprofundando a concepgdo do Estado de bem-estar. A implementacgdo
de um modelo livre e aberto de pesquisa e desenvolvimento encontra total
compatibilidade com o modelo vigente, no qual parte do conhecimento é
temporariamente protegido por meio do regime de patentes e afins.

A sustentabilidade da proposicido de financiamento puiblico minimo encontra esteio em
outra recomendacdo: a Convengdo Global de Pesquisa e Desenvolvimento, de nature-
za vinculante. A adog¢do de uma convenc¢io vinculante ndo é algo novo para a satide
global. A Organiza¢do Mundial da Sadde abrigou recentemente a Convencéo para o
Controle do Tabaco, gerando resultados animadores em vdrios paises. Apés a fase de
andlise de recomendacoes do relatério do CEWG, espera-se que os Estados-membros
abram as negociagdes para um compromisso muito claro: um instrumento multilateral

vinculante.

A criagdo de um patamar minimo de investimentos publicos globais para pesquisas de
interesse de populacdes negligenciadas e a melhoria na coordenagio global de pesquisa
e desenvolvimento possuem algumas caracteristicas especificas: (i) o modelo hoje do-
minante de pesquisa e desenvolvimento e a orientacdo pré-mercado ndo atendem as ne-
cessidades de saide das populacoes negligenciadas; (ii) ndo basta fortalecer a inovacio,
é preciso garantir o acesso aos produtos relevantes por meio da desvinculagio entre o
custo da pesquisa e o preco do produto; (iii) melhorar o monitoramento do que ¢ gasto e
como ¢ gasto globalmente e definir com zelo e transparéncia as prioridades de pesquisa
a partir das necessidades locais e com a participagdo ativa dos paises interessados (e ndo
as prioridades de retorno financeiro) elevario a eficicia da pesquisa em satide humana;
e (iv) o financiamento voluntdrio é bem-vindo, mas insuficiente para o estabelecimento
de um modelo livre e aberto de pesquisa e desenvolvimento, que valorize o livre com-

partilhamento dos conhecimentos tecnoldgicos essenciais (CORREA, 2012).



13.2 Sistema de Premiacéo

Além da proposta de financiamento ptiblico a partir de percentual do PIB, um esquema

relevante de incentivos 4 inovagio em sadde ¢ a criacdo de prémios.

Hoje em dia, o cendrio farmacéutico global se apoia em incentivos que envolvem ex-
clusividade de mercado (por meio de patentes e direitos correlatos) e precos elevados,
criando barreiras importantes para o acesso, seja pela compra direta pelo paciente ou

via seguros de satde e sistemas publicos de satde.

Além disso, a exclusividade de mercado enseja a aplicagdo de somas vultosas em divulga-
¢do do produto (marketing), elevando ainda mais o seu preco final. Em face da escassez
de pesquisas para doencas tropicais e outras doencgas negligenciadas cujo retorno € incerto
ou baixo se comparado ao retorno dos medicamentos de sucesso de vendas, é necessario
pensar em incentivos alternativos (que ndo via patentes e direitos correlatos) para estimu-

lar a inovagdo e evitar condi¢des de exclusividade que prejudiquem a sadde publica.

Um sistema de prémios é uma alternativa concreta para a otimizacio e o aperfeigo-
amento do sistema de inovagdo. Na visio de Shavell e Tanguy (2001), “sistemas de
recompensa [...| parecem promissores como alternativas ao nosso sistema de direitos de
propriedade intelectual, porque ndo hd necessidade de se casar com o incentivo para

inovar e se atribuir poder de monopélio a inovagdes.”

Os prémios tém-se mostrado como uma outra alternativa para recompensar a pesquisa
e a inovacdo e para manter o preco final em uma faixa equilibrada. Os prémios podem
ser utilizados para estimular pesquisa cuja prioridade tenha sido definida ex ante (pelo
Ministério da Sadde, por exemplo) e incentivar trabalhos em dreas realmente carentes.
A implementagdo de fundos pode permitir ao governo ter maior controle sobre o que de-
senvolver, quanto gastar em cada fase da pesquisa, como usar os resultados da pesquisa,

e como distribuir os produtos (medicamentos, vacinas, kits diagndstico, dentre outros).

No sistema de prémios, os frutos da pesquisa podem ser utilizados liviemente em outras
pesquisas, sem risco de desrespeitar cldusulas em contratos tecnolégicos baseados em
regime de exclusividade. Nesse sentido, Stiglitz (2006) enfatiza que “o fundo de prémio
médico iria assegurar que fagcamos o melhor uso possivel de qualquer conhecimento

que venhamos a adquirir”.

A concorréncia seria estimulada, a cooperagdo aumentaria e o governo tenderia a eco-
nomizar recursos. Ndo haveria gastos com disputas judiciais devido a problemas com
patentes ou contratos de exclusividade. Por outro lado, a oferta de prémios tem de ser
muito seletiva e precisa. Em dreas nas quais o prémio nio é ofertado, o sistema de in-
centivos via patentes e direitos correlatos, se devidamente equilibrado, pode funcionar

muito bem.



Em suma, a implementacio de recursos ptblicos estdveis e comprometidos com um

modelo de pesquisa e produgido focado no livre compartilhamento do conhecimento,
bem como em um sistema de prémios, poderd ajudar a posicionar os paises menos fa-
vorecidos em um outro patamar de desenvolvimento. Os beneficios podem ser virios:
capacitacdo cientifica e tecnoldgica, produgio local, emprego e renda, formulagdo das

proprias prioridades, acesso a produtos essenciais e justiga social.

13.3 Recomendacodes

a) Indicagoes ao Poder Executivo:
a.l) ao Poder Executivo:

a.1.1) elaborar anteprojeto de lei fixando a contribui¢io minima de
0,01% do Produto Interno Bruto para a criagdo de um fundo
direcionado a pesquisa e ao desenvolvimento na drea de doengas
negligenciadas e outras questdes de satide publica de interesse
nacional. Avaliar a conveniéncia de se utilizar como fonte de
receita, além do PIB, parte dos tributos incidentes sobre tabaco/
fumo e bebidas alcodlicas. Os frutos da pesquisa gerada com essa
contribui¢do financeira seriam colocados em dominio publico
ou sob um regime de compartilhamento obrigatério. A pesquisa
deverd ser empreendida por institui¢des ou empresas brasileiras a
partir da definigdo de prioridades coordenadas pelos Ministérios
da Satide, e da Ciéncia, Tecnologia e Inovagio; e

a.1.2) elaborar anteprojeto de lei para a criacio do Prémio Brasileiro
para a Inovagdo em Saide, cujo objetivo é incentivar pesquisas
na drea da saide em regime de ndo-exclusividade a partir de
defini¢do de prioridades coordenadas pelos Ministérios da Satide,
e da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao.

a.2) ao Ministério das Relacoes Exteriores (MRE):

Negociar junto a Organizagdo Mundial da Satde e/ou a Organizagdo Mundial
do Comércio e/ou a Organiza¢do Mundial da Propriedade Intelectual a possibi-
lidade da criacdo de um instrumento internacional para a cria¢do e implementa-
¢do de um fundo global para o financiamento e incentivo de pesquisas na drea da

satde, em regime de ndo-exclusividade dos resultados de tais pesquisas.




14. PATENTES DE SOFTWARE

No inicio de 2012, o INPI realizou consulta ptblica, por 60 dias, de proposta de diretriz

sobre “procedimentos para o exame de pedidos de patentes envolvendo invengdes im-

plementadas por programa de computador”.*!

De acordo com um estudo de juristas e especialistas da drea de computacdo da Univer-

sidade de Sdo Paulo e da Fundacdo Getulio Vargas, a Comissdo Europeia

chegou a publicar uma proposta de diretiva em 2002, na qual um programa
de computador poderia ser patenteado [...]. Apds cinco anos de aprofundado
e amplo debate piiblico, a proposta foi votada e rejeitada pelo Parlamento
Europeu, a mais alta esfera legislativa em ambito comunitdrio. Um dos prin-
cipais fundamentos para a rejeicdo foi o risco de entrave ao desenvolvimento

de software na Furopa |[...].**

Dez anos depois de a Europa ter discutido amplamente o assunto, de forma publica e
inclusiva, e por 5 anos, o INPI faz consulta piblica por 60 dias para discutir o mesmo
assunto — que foi rejeitado em peso pelo Parlamento Europeu, devido aos riscos que tais

patentes poderiam oferecer ao mercado tecnoldgico europeu.

Nio se pode discutir as diretrizes de exame de patentes de software sem que antes seja feito
um amplo e inclusivo debate sobre os riscos e oportunidades de tal patenteamento, bem
como estudos independentes sobre os eventuais impactos positivos e negativos que as pa-

tentes de invengdes implementadas por programa de computador podem ter sobre o Brasil.

De acordo com a Organizagdo Mundial do Comércio, o regime de protecio intelec-
tual de programas de computador é o mesmo que o conferido a obras literdrias pela
legislagdo de direitos autorais vigente, conforme art. 10.1 do Acordo TRIPs. Software,
portanto, ji é protegido por meio da Lei de Direitos Autorais (Lei n.° 9.610/98) e por
legislagdo especifica no Brasil (Lei 9.609/98).

Software é uma concepgdo puramente abstrata, um método matematico, e nio ¢ pas-
sivel de aplica¢do industrial. Ou seja, software é uma ideia, uma férmula matematica.
E ideias e concepgdes puramente abstratas ndo devem e ndo podem ser patenteadas,
conforme art. 10 da Lei de Patentes (Lei n.° 9.279/96).

O fato de se tratar de um software em si ou de uma invenc¢io implementada por software,
em nada altera a politica piblica tecnolégica na pratica. Se se admite que uma (suposta)

invencdo possa ser implementada por meio de um programa de computador, estar-se-d

281 Consulta Piblica n.° 1, publicada no Diario Oficial da Unido em 16 de margo de 2012.

282 Cf. Eros Roberto Grau, et. al., "Por um Brasil Inovador: Estudo da FGV e USP contra a Concessao de
Patentes para Programas de Computador no Brasil”, p. 6.



concedendo uma patente para o conjunto, incluindo o programa de computador. Na

prdtica, o software estaria sendo patenteado.

Tanto é verdade que muitas patentes concedidas pelo INPI o foram com base em pedi-

dos que, de forma a contornar o impedimento legal relativo a programas de computador

em si, caracterizaram os programas de computador como processos ou métodos indus-

triais, conforme os seguintes exemplos demonstram:

Quadro 7

Nuimero da
patente

Pl 8606363-4

Pl 8806690-9

P1 8602558-9

P1 9006933-1

P1 9303047-9

Objeto da patente

método e equipamentos para a
execugdo de vérios programas de
aplicagcdo concomitantemente em um
sistema de processamento

processo para desenvolver programas

método para a compressdo e
descompressdo de um conjunto de
dados

processo e um conjunto para efetuar
uma divisdo aritmética aproximada

aparelho e método para produzir um
objeto tridimensional e método para

produzir um objeto a partir de uma base

de dados de um computador

Concessio de patentes para programas de computador

Data da
concessao

05/03/1994

27/05/1997

06/09/1994

06/10/1998

08/06/1999

Titular

IBM (EUA)

Hitachi, Ltd.
(Japao)

IBM (EUA)

T.L.M. Ericson
(Suécia)

Texas
Instruments,
Inc. (EUA)

Como se pode observar, até mesmo antes da Lei de Patentes atual, que entrou em vigor

em maio de 1997, o INPI jd concedia patentes para programas de computador, desde

que fossem descritos como processos ou métodos industriais.



E essa tendéncia, de o INPI conceder patentes para programas de computador, conti-

nua até os dias de hoje, como podemos constatar por meio destes outros exemplos, no

quadro a seguir:

Quadro §

Numero da
patente

PI 9105295-5

P1 9203427-6

PI 9300395-1

P1 9407646-4

PI9507311- 6

PI9612772-4

Pl 9611056-2

P1 9700082-5

Pl 9802354- 3

Objeto da patente

processo para efetuar o processamento
de imagens, e aparelho para efetuar o
processamento de imagens

sistema de computador multimedia e
método para controlar a operagdo de um
sistema de computador de tarefas em
multimedia

sistema e um processo para controle
de janelas

aparelho para otimizar a relacédo entre
gastos e a taxa de crescimento para
criaturas vivas; processo para operar um
computador; processo para determinar

a utilizacdo da eficacia dos nutrientes em
uma populacéo; e sistema de computador
para determinar a eficacia de utilizagcdo
de nutrientes numa populagdo baseada
no ganho médio tedrico do periodo da
populacdo

sistema interativamente controlado por
meio de um controle remoto e método de

exibicdo de dados de guia de programa de

televisdo em um display

método e aparelho de software contra
falsificacdo digital

método, sistema e programa de
computador para comprimir uma imagem
original, método, sistema e programa de
computador para comprimir uma cadeia
de dados, e método, sistema e programa
de computador para comprimir dados

método e sistema de controle para
controlar a mudanca de um sistema

de conjunto de acionamento veicular
automatizado e produto de programa de
computador

método para impedir inspecdo ndo
autorizada de codigo fonte de um
programa de computador

Concessio de patentes para programas de computador

Data da
concessao

31/10/2000

08/03/2000

01/10/2002

15/02/2005

15/04/2003

12/11/2002

25/04/2006

16/04/2002

01/12/2009

Titular

Xerox

Corporation
(EUA)

Lenovo
(Cingapura)

IBM (EUA)

American
Institute of
Nutrition and
Management
(EUA)

Prevue
International,
Inc.(EUA)

Graphic
Security
Systems

Corporation
(EUA)

America Online
Inc (EUA)

Eaton
Corporation
(Reino Unido)

Dell USA,
L. P. (EUA)



Numero da Data da

patente Objeto da patente concessdo Uil
gerador esquematico e produto de Dell Fisher
programa de computador para uso com Controls
P19813922-3  uma rede de controle de processo, e 09/02/2010 International
processo de geracdo de um esquema em LLC (EUA)
uma rede de controle de processo
sistema e método de gerenciamento de
equipamento e meio de registro legivel Dell TLV
P19816281-0  em computador com etapas do método 27/12/2011  Company, Ltd
de gerenciamento de equipamento nele (Japao)

armazenado

Na pritica, patentes de software tém sido concedidas, em clara afronta a legislagdo e
ao interesse nacional — e, mais do que isso, sem que tivesse havido qualquer tipo de de-
bate sobre o tema, seja com a sociedade, com o setor empresarial, ou com académicos
especializados no assunto, e tampouco com os Ministérios que sdo membros do Grupo

Interministerial de Propriedade Intelectual (GIPI).

O mencionado estudo técnico da USP e da FGV ¢é categérico ao esclarecer que

[a] proposta do INPI teria como objetivo tdo-somente “auxiliar no exame
técnico de pedidos de patente envolvendo invengdes implementadas por pro-
grama de computador”; porém, ao fazé-lo, jd admite, em diploma infralegal
(Resolugao de drgao Ministerial), que o software estd sujeito ao regime de
patentes, o que ¢é o avesso do regime adotado pela legislacdo pdtria. O con-
tetido das “Diretrizes” é ainda mais surpreendente ao conferir ampla paten-
teabilidade aos programas de computador abrangendo tanto efeitos técnicos
no mundo fisico quanto no mundo virtual, estando o programa embarcado
ou ndo em mdquina e alcangando inclusive processos computacionais, como
otimizagdo de processadores de texto ou beneficios na interface com usudrio.
Tudo isso assentado na interpretagdo de que ‘programa de computador em si’
(que ndo pode ser ‘invengdo’ por forga do art. 10, inc. V da Lei de Proprieda-
de Industrial — 9.279/96) constituiria apenas o software sem efeito técnico,
sendo os demais, todos aqueles com aplicagdo ou utilidade técnica, paten-
tedveis. Mas a utilidade prdtica é uma das dimensdes de qualquer software,
o que confere as Diretrizes do INPI um impacto potencial em termos de
patenteabilidade de software ainda maior do que o encontrado nos EUA,
abrindo o espago para a descrigdo de qualquer software como invengdo em
pleito de patente.”

283 Cf. Eros Roberto Grau, et. al., op. cit., p. 7.



A permissdo da patente de software no Brasil lanca as empresas nacionais desenvolvedo-

ras de software na inseguranca juridica, pois cada linha de c6digo programada no pais

passa a ficar sujeita a questionamentos sobre sua origem e titularidade.

Qualquer cidaddo ou empresa, grande ou pequena, usudrios de software, serdo poten-
ciais alvos de disputas judiciais, caso o programa de computador utilizado viole patentes
de terceiros. Prever ou evitar a infragdo das patentes é praticamente impossivel, prin-
cipalmente nos casos em que o cédigo-fonte do programa de computador ¢ fechado,

secreto e privado do fornecedor.

Mais grave é que as patentes de software bloqueiam a competitividade e a inovagdo no
setor de tecnologia da informacdo, jd que para fazer programas concorrentes, empresas
diferentes trabalham para resolver os mesmos problemas e, frequentemente, obtém so-
lucdes semelhantes ou iguais. E como a patente concede um direito sobre a funciona-
lidade, ndo importa se um software desenvolvido por uma empresa concorrente tenha
sido feito de forma completamente independente: a infracdo ocorre da mesma forma,
se as funcionalidades forem idénticas ou muito semelhantes — ainda que os programas

tenham sido desenvolvidos de forma independente.

A inovagio na inddstria de software, por suas caracteristicas especificas, funciona de
modo sequencial e cumulativo. Programas de computador ndo sdo criagoes estdticas:
sofrem constantes adaptacdes e melhoras.”® Essa inovagdo sequencial “se constr6i
cumulativamente sobre outras invengdes, diferentemente da inovagdo estanque limita-
da a determinados produtos em muitas outras dreas”.”® Do mesmo modo, e pelo mes-
mo motivo, programas de computador muitas vezes sdo escritos levando-se como base
conceitos e sub-rotinas de outros programas preexistentes, inclusive de usabilidade e
acessibilidade para portadores de deficiéncia.”™ Essa é a natureza da construgio dos al-
goritmos que compdem os programas de computador. Portanto, o instituto das patentes
ndo ¢ adequado para o setor de software, sob risco de se engessar a inovagdo na drea da

tecnologia da informacdo.

Nas palavras da respeitada Comissdo para Direitos de Propriedade Intelectual do go-
verno do Reino Unido, “o processo de inovacdo pode ser cumulativo e iterativo, recor-
rendo a uma série de invengdes anteriores, feitas independentemente, e alimentando
outros processos independentes de pesquisa por terceiros. (...) O desenvolvimento de

programas de computador é um bom exemplo de progresso gradual com base no que ja

284 Vide testemunho do vice advogado-chefe da Microsoft, perante a Federal Trade Commission dos EUA.
Cf. Federal Trade Commission, “The Evolving IP Market Place — Aligning Patent Notice and Remedies with
Competition”, 2011, pp. 44-45.

285 Cf. Eros Roberto Grau, et. al., op. cit., p. 19.

286 Cf. Julie Cohen e Mark Lemley, "Patent scope and innovation in the software industry”, California Law
Review, Vol. 89, n. 1, Jan., 2001, p. 41.



existe.” E. a mencionada Comissdo termina com a seguinte recomendagio: "excluir da

patenteabilidade programas de computador e métodos comerciais”.*’

Os professores das Universidades de Harvard e de Brandeis Josh Lerner e Adam Jaffe
mostram que “a natureza cumulativa da inovagdo em diversas dreas importantes [como
do software]| colocam muitas empresas inovadoras em conflitos constantes umas com
as outras. O sistema de patentes parece cada vez mais ser fonte de incertezas e custos

(...). (traducio livre)*®

O presidente da Financiadora de Estudos e Projetos (Finep) e professor da USP Glauco
Arbix demonstra sua preocupagdo com a md utilizagdo do sistema de patentes por meio
de agdes judiciais temerdrias que gerariam incertezas juridicas e arriscariam “inibir a
criagdo do novo. Com isso, encolhe o universo de escolhas dos usudrios e interpde mais
obstdculos a diminui¢do da distAncia que separa paises como o nosso da produgio de
tecnologias mais avancadas.”’ & exatamente esse o risco que se corre com a concessio

de patentes para uma tecnologia cumulativa e sequencial como o software.

Conforme ressalta Reinaldo Guimaries, Diretor de Propriedade Intelectual da Asso-
ciagdo Brasileira das Inddstrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades
(Abifina), que participou do ultimo ciclo de debates promovidos no dmbito deste estu-

do, “as patentes sdo um sistema cujo uso imoderado tende a inibir a inovagdo.”**’

287 Cf. Reino Unido, Comissado para Direitos de Propriedade Intelectual (CIPR), “Relatério da Comissao
para Direitos de Propriedade Intelectual - Integrando Direitos de Propriedade Intelectual e Politica de
Desenvolvimento”, Londres, 2002, p. 112.

288 Cf. Adam B. Jaffe e Josh Lerner, “Innovation and Its Discontents — How our Broken Patent System is
Endangering Innovation and Progress, and What to Do About it”, Princeton, 2004, p. 76. No original: "the
cumulative nature of innovation in several important industries puts multiple innovative firms in constant con-
flict with each other. The patent system seems increasingly to be a source of uncertainty and costs (...)".

289 Arbix, Glauco. Uma guerra global, um jogo de muitos bilhdes in Valor. 11, 12, 13 e 14 de outubro de 2012, p. 11.

290 Cf. Anexo lll e V deste estudo.



INDUSTRIA DE SMARTPHONES GASTA US$ 20 BILHOES COM
LITIGIOS DE PATENTES DE SOFTWARE

Estudo da Universidade de Stanford demonstrou que o setor de smartphones
(telefones celulares inteligentes) gastou, apenas nos Ultimos dois anos, US$ 20
bilhdes em litigios de patentes e compras de patentes; soma que equivale a 8
missdes da agéncia espacial estadunidense (NASA) para o planeta Marte, na
missao Curiosity.?”!

O grifico a seguir ilustra “quem estd processando quem” no setor de smartphones, por

questdes relacionadas a patentes de software:**

Grifico 8§  Relagoes entre processos judiciais sobre patentes de smartphones

The Smarphone Patent Thicket

Esse aglomerado de patentes forma o que se conhece por patent thickets, que é uma
acumulacdo de patentes com sobreposi¢do de alcance. Esse aglomerado de patentes que
se sobrepoem, se em nome de diferentes titulares, é o que se convencionou chamar de
gridlock, ou seja, um tipo de engarrafamento provocado por diversas patentes, em nome
de titulares diferentes, que ddo direitos sobre tecnologias complementares, como a da

drea de smartphones ou mesmo de software.

291 Cf. Duhigg, Charles e Lohr, Steve. The Patent, Used as a Sword in New York Times. 7 de outubro de 2012.

292 Cf. MASNIK, Mike. Why the Answer to Smartphone Patent Thickets is not a Patent Pool in Techdirt. 29 de
outubro de 2010.



Esses patent thickets acabam por incentivar a utiliza¢do do sistema de patentes como

fins estratégicos ou defensivos, em vez de ser utilizado para que gere inovagio e me-
lhores produtos para a sociedade. Conforme o Relatério Hargreaves do governo do
Reino Unido alerta,

Comportamento estratégico de patenteamento foi incentivado mais ainda
em alguns mercados por um aumento no niimero de patentes fracas e de bai-
xo valor. Altos custos de transagdo, bem como a necessidade de se superar os
comportamentos estratégicos, faz com que empresas subinvistam na comer-
cializagdo de tecnologias mais bdsicas (downstream), resultando em uma
forma de engarrafamento (gridlock), por vezes referido como uma “tragédia
dos anticommons” em que as empresas subutilizam novos conhecimentos

porque muitos titulares podem bloquear uns aos outros.*”

Esse comportamento, como se vé, é altamente prejudicial para a sociedade e absoluta-

mente contrdrio a cldusula finalistica Constitucional do sistema de patentes no Brasil.

APPLE E GOOGLE GASTAM MAIS COM AGCOES JUDICIAIS ENVOLVENDO
PATENTES DE SOFTWARE DO QUE COM P&D

Em 2011, os gastos tanto da Apple como da Google com acdes judiciais
envolvendo patentes, bem como com compra de patentes, excederam os
gastos com pesquisa e desenvolvimento de novos produtos.??

Nos EUA, de 1995 a 2011, os titulares de patentes de software ganharam menos de 25%
dos casos que foram a julgamento perante o Judicidrio. E os titulares mais agressivos
se saem ainda pior: das patentes mais frequentemente litigadas — aquelas utilizadas em
oito ou mais a¢des judiciais —, os titulares ganharam menos de 10% dos casos,”” o que
demonstra claramente que tais patentes sdo extremamente fracas e, em sua maioria,
nulas de pleno direito, porque foram concedidas em desrespeito aos requisitos de pa-
tenteabilidade — o que gera enorme inseguranca juridica a sociedade, bem como acaba

por limitar a inovagdo, exatamente no sentido oposto ao objetivo do sistema de patentes.

293 Cf. lan Hargreaves, "Digital Opportunity. A Review of Intellectual Property and Growth. An Independent
Report by Professor lan Hargreaves”, 2011, p. 57. No original: “Strategic patenting behaviour has been fur-
ther encouraged in some markets by an increase in the number of weak, low value patents. High transaction
costs, and the need to overcome strategic behaviours, cause firms to under invest in the commercialisation of
downstream technologies resulting in a form of gridlock, sometimes referred to as a ‘tragedy of the anticom-
mons’ in which firms underuse new knowledge because too many owners can block each other.”

294 Cf. Charles Duhigg e Steve Lohr. Op. cit.

295 Cf. Adi Kamdar e Daniel Nazer, “"Deep Dive: Software Patents and the Rise of Patent Trolls”, 28.02.2013,
disponivel em https://www.eff.org/deeplinks/2013/02/deep-dive-software-patents-and-rise-patent-trolls.



Ainda nos EUA, pais que historicamente pressiona pelo patenteamento de software,

houve, em 2010, uma reavalia¢do da questdo. A Suprema Corte daquele pais, no caso
Bilski v. Kappos, mudou a concepgdo de patenteamento na drea de software, negando
o argumento de que, se o software for implementado por uma maquina, deveria, entdo,
ser patenteado. Foi uma decisio politica que busca restringir o patenteamento desenfre-
ado e o engessamento da inovagdo na drea da tecnologia da informacdo naquele pais.
A decisdo da Suprema Corte obrigou o Escritério de Patentes estadunidense a publicar

uma orientacdo interna sobre o novo procedimento de exame de patentes.*”

PARLAMENTO EUROPEU REJEITA PATENTES DE SOFTWARE

O impacto de patentes de software no Brasil tende a ser extremamente
prejudicial para a industria nacional ainda incipiente. Mesmo nos mercados mais
desenvolvidos, como a Unido Europeia, a preocupacdo com o engessamento
da inovacdo na area da tecnologia da informacéo foi tema de amplo debate
publico. Em 2005 o Parlamento Europeu®” rejeitou patentes de software por
648 votos, com apenas 14 a favor, em uma evidente demonstragdo dos prejuizos
que tais patentes poderiam causar para o mercado europeu.

Os elevadissimos custos com litigios envolvendo patentes de software, que inclusive
levou a Microsoft a apoiar uma reforma na lei de patentes dos EUA, ap6s ter perdido
uma batalha judicial em 2010 que colocou em risco a venda de seu processador de texto

Word, sio fatores que também devem ser levados em conta.

Sob risco de prejuizos socioecondmicos e tecnolégicos enormes para o Brasil, ndo se
deve adotar qualquer diretriz para exame de pedidos de patentes de invengio imple-
mentadas por software antes que se realize ampla consulta ptblica sobre os riscos e os
eventuais beneficios que tal drea pode oferecer ao Brasil, bem como estudos indepen-

dentes sobre o tema.

Conforme o estudo da USP e da FGV esclarece, “como o manual de exame do INPI
pretende introduzir a patente de software no Brasil, sendo que sequer hd um entendi-
mento jurisprudencial nacional sobre o tema, suas ‘Diretrizes” tém a pretensio de papel
normativo, i.e. de alteracio da Lei, o que ¢ inadmissivel em sede de resolucio de érgio

77298

da Administracdo Publica.”””® Em outras palavras, o INPI estaria legislando por con-

ta prépria, sem que haja sequer um entendimento jurisprudencial sobre o assunto no

296 Cf. United States Patent and Trademark Office — USPTO, "Interim Guidance for Determining Subject Matter
Eligibility for Process Claims in View of Bikski v. Kappos”, disponivel em http://www.uspto.gov/patents/
law/exam/bilski_guidance_27jul2010.pdf

297 Common Position (EC) n. 20/2005.
298 Cf. Eros Roberto Grau, et. al., op. cit., pp. 7-8.



Brasil, e sem que tenha havido qualquer tipo de debate ou estudo independente sobre

os riscos e beneficios de tais patentes.

Estudos independentes de impacto na inovagdo, na concorréncia, na balanga comercial
e no desenvolvimento socioecondmico e tecnolégico do Brasil devem ser realizados,
também, antes que se discutam os critérios para o exame de tais patentes. Assim tem
sido a posi¢do do Ministério das Relagdes Exteriores perante a Organiza¢do Mundial
da Propriedade Intelectual, por meio da Agenda para o Desenvolvimento. Toda e qual-
quer discussio, mormente quando se trata de tema de tamanha sensibilidade, deve ser

precedida por estudos sobre o impacto de novas formulagoes.

Nesse sentido ¢ a posi¢do, igualmente, do relatério Hargreaves do governo do Reino
Unido, sobre propriedade intelectual e crescimento, de 2011,%° bem como do 6rgio de
defesa econdmica e concorrencial dos EUA A realizacdo prévia de estudos indepen-
dentes sobre o impacto de medidas em dreas sensiveis deve preceder qualquer eventual

normatizac¢do ou regulamentagéo sobre direitos de patentes.

Assim, sugerimos a realiza¢do de amplo debate sobre patentes de software, bem como
a realizagdo de estudos independentes sobre os eventuais impactos positivos e negativos

que tais patentes podem ter na inovacio e no desenvolvimento do Brasil.

14.1 Recomendacodes

a) Indicagoes ao Poder Executivo:
a.l) ao Grupo Interministerial de Propriedade Intelectual (GIPI):

a.l.1) encomendar estudo(s) técnico(s) independente(s) sobre os
eventuais riscos e beneficios da concessdo de patentes de inven¢io
implementadas por programas de computador, para a economia e
o desenvolvimento tecnolégico e social do Brasil; e

a.1.2) apés a consulta mencionada no item acima, debater e aprovar a
diretriz de exame do INPI de patentes de invengdo implementadas
por programa de computador.

a.2) ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI):

a.2.1) propor nova diretriz de exame para invenc¢oes implementadas por
programa de computador, observando, inclusive e necessariamente,
os padroes dos requisitos de patenteabilidade recomendados neste

299 Cf. lan Hargreaves, "Digital Opportunity. A Review of Intellectual Property and Growth. An Independent
Report by Professor lan Hargreaves”, maio de 2011.

300 Cf. Federal Trade Commission, “The Evolving IP Market Place — Aligning Patent Notice and Remedies with
Competition”, 2011, pp. 14-15.



estudo, bem como o(s) resultado(s) do(s) estudo(s) mencionado(s)
acima, e também a farta literatura nacional e internacional, e as
contribuic¢oes realizadas por ora da consulta puiblica realizada em
2012. Colocar em consulta publica a nova proposta de diretriz de
exame; e

a.2.2) enquanto o(s) estudo(s) e a proposta de nova diretriz sdo
elaborados e discutidos, suspender o exame dos pedidos de
patentes que envolvam invengdes implementadas por programas
de computador.




15. PATENT PROSECUTION HIGHWAY (PPH)

Acordos bilaterais chamados Patent Prosecution Highway (PPH, ou Autoestrada para Pro-

cedimentos de Patentes, em traducdo literal) foram desenvolvidos com o objetivo de acele-
rar o processo de andlise de patentes por meio da colaboragio entre escritérios de patentes
dos paises acordantes. Trata-se de uma espécie de lista expressa (fast-track) entre pedidos

de patentes envolvendo solicitantes dos paises participantes do acordo bilateral.

Na visita do Presidente Barack Obama ao Brasil em mar¢o de 2011, foi anunciada a
assinatura do Acordo PPH entre o escritério estadunidense (USPTO) e o Instituto Na-
cional de Propriedade Industrial (INPI). Sua pretensio seria reduzir o tempo de andlise
de patentes estadunidenses no Brasil e vice-versa, permitindo que os escritérios se ba-
seiem no trabalho feito pelo escritério onde houve o primeiro pedido. Dos 13 acordos
que seriam assinados entre os EUA e o Brasil na visita do presidente estadunidense, o
PPH foi o tinico ndo assinado, tendo em vista a polémica sobre a auséncia de debate

sobre o tema no Brasil.

A adesdo ao sistema do PPH é uma das propostas do INPI para reduzir seu backlog, o
atraso da concessdo de patentes, e passar a analisar cada pedido de patente em até qua-
tro anos, meta pretendida para 2014, no lugar dos atuais 8§ a 10 anos para alguns campos
tecnoldgicos, como o farmacéutico. O tema ¢é de extremo interesse do Conselho de
Negécios Brasil-Estados Unidos (Brazil-US Business Council), organizacdo do setor

privado, que anunciou que envida esforgos para a assinatura do PPH.*"!

Segundo o INPI, o PPH é um mecanismo sugerido originalmente pelos japoneses como
uma solugdo para diminuir o backlog e evitar repeticdo de trabalho entre os escritdrios
do mundo inteiro. Os seguintes paises jd o teriam adotado: Japao, Coréia do Sul, Aus-
trdlia, Dinamarca, Finlandia, Cingapura, Hungria, Russia, Espanha, Alemanha, Reino
Unido, Austria e México, além do Escritério Europeu (EPO). China e Israel estariam

analisando a entrada no PPH.

Caso uma empresa instalada nos Estados Unidos*” queira solicitar uma patente de
sua tecnologia também no INPI, ela daria entrada do pedido no escritério brasileiro,
comunicando-o que deseja a andlise pela rota PPH. Para isso, encaminharia toda a
documentagio referente ao pedido inicial, feito no USPTO. O examinador brasileiro
analisaria os documentos do depésito nos EUA e poderia, desse modo, aceitar o que jd
foi feito pelo examinador estrangeiro do USPTO, com base na legislacdo e na politica

publica daquele pais.

301 Outras informacées em http://www.brazilcouncil.org/task-forces/innovation.

302 Nao necessariamente de capital norte-americano mas deve ser uma pessoa juridica nos EUA e ter feito o
primeiro pedido da patente de invencao a ser protegida no USPTO (InovacaoUnicamp, 2011).



Um dos trabalhos que o examinador nacional ndo precisaria fazer — se achar que o

feito pelo USPTO ¢ suficiente — ¢ a busca, etapa em que os examinadores fazem uma
pesquisa nos vérios bancos de dados de escritérios de patente de todo o mundo para
saber se determinado pedido em exame ¢, de fato, uma invencio inédita, ou se jd existe

patente depositada ou concedida para uma inven¢io semelhante.

Outra etapa acelerada por meio do PPH seria a andlise das reivindica¢des. Em geral, em
um pedido de patente ¢ discriminado tudo o que a empresa ou inventor quer proteger.
Cada item discriminado no pedido é uma reivindicagdo. Os examinadores analisam
cada reivindicagdo, podendo aceitar todas ou apenas algumas — ou rejeitar a integra-
lidade. Com o PPH, o pedido de patente que chega do USPTO para o INPI j4 teria o

quadro de reivindicagdes analisado pelos examinadores estadunidenses.

A Rede Brasileira pela Integracdo dos Povos (Rebrip)*” por meio do Grupo de Trabalho
sobre Propriedade Intelectual (GTPI), composto por 15 organizagdes da sociedade civil
de interesse publico, tais como a Associagdo Brasileira Interdisciplinar de Aids — ABIA,
o Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor (Idec), a Federagdo Nacional dos Far-
macéuticos — FENAFAR entre outras, se manifestou contra o estabelecimento desse

acordo e encontrou forte repercussao na imprensa nacional.

De acordo com o posicionamento do GTPI (2011), a adogdo desse sistema alimentaria
os anseios do INPI de diminuir artificialmente o backlog brasileiro. No entanto, o au-
mento do nimero de examinadores qualificados seria a dnica maneira de realmente
diminuir a demora do exame brasileiro e impedir a queda de qualidade do exame, item
fundamental para que a concessdo de patentes respeite os preceitos constitucionais de
observar o desenvolvimento econdmico, social e tecnolégico do Brasil. Nos EUA, sdo
mais de 6 mil examinadores, enquanto no Brasil, sdo 273. O relatério reforcou o temor
em relagdo a queda na qualidade dos exames, dado que os critérios de patenteabilidade
adotados pelo USPTO sdo mais amplos. H4 uma evidente disparidade de politicas pu-
blicas entre o Brasil e os EUA, tendo em vista, dentre outros fatores, o diferente grau de

desenvolvimento tecnoldgico dos dois paises.

Portanto, a utilizagio prévia do exame estadunidense poderia levar a concessdo paten-
taria de produtos ou processos que, pelos critérios brasileiros, seria negada. Por meio
do PPH, os pedidos vindos como resultado desse acordo receberiam um exame privi-
legiado, passando para uma fila mais rdpida, passando na frente dos pedidos brasilei-
ros ¢ de outros paises. Esse aspecto representaria uma clara vantagem para os EUA, o

maior depositante internacional de patentes e o principal depositante no Brasil. Alids,

303 A Rebrip se identifica como uma rede que articula organizagdes ndo-governamentais, movimentos so-
ciais, entidades sindicais e associacdes profissionais autdbnomas e tem o foco na observacao e critica de
iniciativas e tratados sobre desregulamentagéo financeira e comercial propostos por entidades como a
Organizacao Mundial do Comércio (OMC), a Area de Livre Comércio das Américas (ALCA), e constantes
de acordos comerciais bilaterais e entre regides, como o acordo Mercosul — Unido Europeia (UE).



tal procedimento discriminatério é contrdrio a um dos principais pilares do sistema de

patentes: o principio da nagdo mais favorecida. Se se conceder um beneficio a um pafs

membro da OMC, deve-se obrigatoriamente conceder o mesmo beneficio a todos os
demais paises (art. 4 do Acordo TRIPs).

O contrdrio, entretanto, ndo se verifica, dado que ainda sdo poucos os pedidos de paten-
te depositados nos EUA oriundos do Brasil. Por fim, os membros da Rebrip alegam que
os estadunidenses s6 fazem busca de patentes em bases de lingua inglesa — no Brasil,
bases em outras linguas sdo consultadas — e que o examinador brasileiro se veria cada
vez mais pressionado a ndo refazer o trabalho de busca realizado pelos estadunidenses,
jd que a clara inten¢do do INPI é pressionar para diminuir o backlog. Contra-argumen-
tando, o INPI enfatiza a possibilidade de haver reivindicagdes concedidas nos EUA que

ndo serdo aceitas aqui e, nesse caso, seriam retiradas do processo.

A evidente necessidade de se aprofundar a discussdo sobre o interesse nacional na drea
de patentes levou o governo brasileiro a suspender a assinatura do referido acordo, pre-
visto inicialmente para ocorrer durante a visita ao Brasil do presidente estadunidense
Barack Obama em margo de 2011, porque o acordo traria riscos a soberania nacional,
ao empresariado brasileiro, bem como aos preceitos Constitucionais de observincia dos

interesses tecnoldgicos e socioecondmicos do Brasil.

Apesar de o PPH ter sido rejeitado pela Presidenta Dilma Rousseff, preocupa o INPI ter
criado em 2013 o sistema e-PEC para “exame colaborativo com outras institui¢des”, in-
cluindo “institui¢oes oficiais de PI de outros paises” e a meta de buscar um “esforgo de
harmonizacdo dos grandes escritérios de PI” em conjunto com “plataformas de exame

colaborativo de patentes”.

A “harmonizagdo” com escritérios dos EUA, UE e Japdo, por exemplo, ndo é bem-vinda,
visto que as politicas piblicas daqueles paises ndo sdo as mesmas das do Brasil, vez que
o estdgio de desenvolvimento tecnolégico daqueles paises é outro e, portanto, o interes-

se econdmico e a aplicagdo das regras de patenteabilidade também sdo outras.

H4 indicios de que o INPI estd tentando implementar o que o PPH previa, porém
de forma interna, por meio de colaboracdo com outros escritérios de patentes como,
possivelmente, dos EUA, UE e Japdo — o que levanta sérias davidas sobre a soberania

nacional relativa as politicas publicas de patentes.’**

304 INPI: Relatério de Gestao 2012, p.192, http://www.inpi.gov.br/images/docs/relatorio_de_gestao_2012_
inpi.pdf



15.1 Recomendacbes

a) Indicac¢oes ao Poder Executivo:
a.l ao Poder Executivo:

a.l.1 realizar estudos independentes antes da realizacio de qualquer
acordo entre paises ou com 6rgdos publicos de outros paises, de
modo a identificar possiveis impactos positivos e/ou negativos
que tais acordos possam vir a causar para a economia e para o
desenvolvimento da sociedade brasileira;

a.1.2 submeter as questdes relacionadas aos direitos de patentes e
correlatos para andlise prévia do Grupo Interministerial de
Propriedade Intelectual (GIPI) antes de tomar qualquer decisdo
sobre tais assuntos; e

a.1.3 ndo assinar o acordo PPH conforme proposto, tendo em vista as
evidéncias prévias trazidas por este estudo.

a.2 ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI):

Submeter para andlise e aprovagio prévias do Grupo Interministerial de Pro-
priedade Intelectual (GIPI) toda e qualquer proposta de implementagio de sis-
temas de colaboragio no exame de patentes ou de marcas, incluindo mas ndo
se limitando a possiveis “harmoniza¢des” com outros escritérios de direitos de
propriedade intelectual de outros paises, tais como, mas ndo limitadas, as do
sistema e-PEC.




16. ATRASO NA CONCESSAO DE PATENTES
(BACKLOG) E QUALIDADE DOS EXAMES

A Controladoria-Geral da Unido (CGU) da Presidéncia da Republica realizou audi-
toria no INPI e constatou que o indicador empregado pelo INPI para aferir o backlog
de patentes (atraso na concessdo de patentes) estd eivado de vicio e, portanto, possui

“auséncia de utilidade e mensurabilidade” "

A CGU constatou que a metodologia, a nomenclatura e os dados utilizados e apresen-
tados pelo INPI sobre o backlog de patentes contém falhas que devem ser corrigidas. De
acordo com a CGU, “a inclusdo das decisoes de arquivamento no denominador fez com
que o indicador perdesse (...) a caracteristica de comparatividade ao longo dos anos” e “o
INPI nio possui indicador que apresente o total de pedidos de patentes (...) pendentes

de decisdo.”?"

O INPI, mesmo depois das incoeréncias apontadas pela CGU, vem alegando que seu
backlog de patentes vem diminuindo, apesar do aumento dos pedidos de patentes pen-

dentes de exame e da diminuigdo da quantidade de exames.

A quantidade de pedidos de patentes perante o INPI vem aumentando a cada ano (ver

tabela 3, p. 49).

O ndmero de examinadores de patentes do Instituto ndo vem acompanhando, contudo,
o aumento dos pedidos de patentes, o que, dentre outros motivos, vem gerando um atra-
so considerdvel no exame das patentes — o que se chama de backlog. Ou seja, o atraso

médio para se analisar (conceder ou indeferir) uma patente

305 Cf. Controladoria-Geral da Unido (CGU): Relatério anual de contas INPI, 25.07.2012, pp. 24-26, Processo:
52400.016890/2012-12, Relatério n® 201203764.

306 Cf. CGU, id. ibidem.



O gréfico a seguir indica que o ndmero de pedidos de patentes pendentes de andlise,

de 2005 a 2011, cresceu 56%, passando de 110.854 pedidos pendentes de andlise, para
173.000 pendéncias.

Grifico9  Evolucgio de pedidos de patente com anilise pendente (“backlog”)
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Fonte: INPI

De 2005 em diante, o nimero de examinadores de patentes do INPI dobrou, o que
corresponde a um avango digno de aplauso. Dados de 2008 indicam que o INPI pos-
sufa 275 examinadores de patentes naquele ano. No final de 2011, segundo relatério
de gestdo da Diretoria de Patentes (DIRPA) do INPI, o nimero de examinadores de
patentes tinha caido para 229. Em 2012, por meio de declarages publicas do Instituto,
bem como por meio de amostragem do sistema interno, avalia-se que o INPI possuia
cerca de 230 examinadores de patentes — diminui¢do em relagdo a 2008 devido a trans-

feréncias para outras diretorias, saidas do Instituto, aposentadorias, dentre outros fatores.

Essa quantidade de examinadores ¢ insuficiente para dar conta, com a devida qualida-

de, dos exames dos crescentes pedidos de patentes perante a autarquia.



Em 2012, o INPI divulgou publicamente dados sobre uma suposta diminuicio do backlog

no exame de patentes. Segundo o INPL, em 2006, o atraso no exame dos pedidos de pa-
tentes era de 11,6 anos. Em 2011, ainda segundo o Instituto, o atraso teria caido para 54

anos, frente aos 8,3 anos do ano anterior, 2010, conforme o grafico a seguir demonstraria:

Grifico 10 Backlog de pedidos de patente
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Comparando os dois graficos acima, fica claro que h4 algo errado. O nimero de pedidos
de patentes pendentes de exame vem aumentando ano apés ano, tendo chegado a 173
mil em 2011. O ntimero de exames também tem diminuido (conforme indicado abaixo).
Paradoxalmente, o tempo médio de exame de pedidos (sem que tenha havido aumento
no ntmero de examinadores, mas, ao contrario, houve diminuigdo) teria supostamente

diminuido de 8,3 anos, em 2010, para 54 anos, em 2011, conforme divulgado pelo INPL.

A revista britdnica The Economist publicou matéria posterior a auditoria da CGU, na
qual entrevista o Presidente do INPI, que enaltece a suposta eficiéncia da Autarquia e
relata a suposta diminuicdo do backlog de patentes.’”” A matéria teve repercussdo en-
tre especialistas da drea, inclusive entre advogados de patentes, que desconfiaram dos
dados, vez que eles bem sabem que a realidade por eles enfrentada no dia a dia ndo

corresponde aos dados apresentados pelo Instituto.

O relatério de gestio de 2011, da Diretoria de Patentes (DIRPA) do INPI, demonstra
que o nimero de primeiros exames de pedidos de patentes vem diminuindo com o pas-
sar dos anos. Segundo o relatério, em 2009 foram examinados 9.873 primeiros pedidos
de patentes. Em 2010, houve exame de 7402 primeiros pedidos de patentes. E em 2011,

5.562 primeiros pedidos de patentes foram examinados.

Ha evidéncias, portanto, que indicam que o backlog de patentes, contrariamente ao

divulgado pelo INPI, vem apenas aumentando, e nio diminuindo. Alguns advogados

307 Cf. The Economist, "Intellectual Property in Brazil: Owning Ideas — Getting Serious about Patents”,
03.11.2012.



da drea de patentes sugerem que o backlog atualmente esteja na faixa dos 8 a 10 anos —

quase o dobro do alegado pelo INPL

De qualquer forma, um atraso muito estendido no exame das patentes acaba por causar
inseguranca juridica. Inseguranga ndo apenas para os depositantes de patentes, mas
também para seus potenciais concorrentes, bem como para a sociedade como um todo.
Os depositantes ndo sabem se terdo suas patentes concedidas e, nesse meio tempo (hoje,
aproximadamente 10 anos), ndo sabem se tém ou ndo direito de uso exclusivo das reivin-
dicagdes feitas nos pedidos de patentes. Os concorrentes ndo sabem se podem explorar
o objeto do pedido dos depositantes, sem correr risco de serem processados e condena-
dos. E a sociedade perde. Perde porque nio sabe se quem explora o objeto da patente
tem ou terd realmente direito sobre ela, tampouco se um concorrente pode explorar
o mesmo objeto. Se hd exploragio por parte de um concorrente, pode ser que no dia
seguinte uma ordem judicial exija que os produtos sejam retirados do mercado. A popu-
lagdo perde. Todos os envolvidos perdem. A inseguranga é considerdvel.

Diminuir o backlog de patentes, ou seja, o tempo levado para que se examine um pe-
dido de patente, é essencial para que se reduza essa inseguranga juridica. Para que isso

ocorra, deve haver mais examinadores de patentes.

QUALIDADE DOS EXAMES DE PATENTES

Quantidade nao significa, necessariamente, qualidade. Um dos requisitos
essenciais para que o sistema de patentes ndo perca sua legitimidade perante
a sociedade, é que seja um sistema equilibrado. Patentes frivolas ou até mesmo
nulas ndo servem para sustentar a legitimidade do sistema de patentes. Nesse
sentido, o 6rgdo de defesa econémica e concorrencial dos EUA adverte:
"... patentes de baixa qualidade podem desincentivar a inovacdo através da
criagdo de incerteza [juridica] e do aumento de custos.”3%

Portanto, ndo apenas a quantidade de examinadores deve ser aumentada,
mas também a qualidade dos exames deve ser rigorosamente observada. Ndo
basta apenas diminuir o backlog dos exames de patentes e, inclusive sob esse
pretexto, diminuir a qualidade no exame. Se a qualidade do exame for afetada
negativamente, possivelmente gerada por um aceleramento do exame para se
diminuir o backlog, o sistema de patentes como um todo seré prejudicado e
teré sua legitimidade abalada.

308 Cf. Federal Trade Commission, “The Evolving IP Market Place — Aligning Patent Notice and Remedies with
Competition”, 2011, p. 7. No original: “[poor quality patents can discourage innovation by creating uncer-
tainty and raising costs.”.



Nesse sentido, o Relatério Hargreaves, do governo do Reino Unido, é enfatico:
"O aumento da pressdo sobre escritérios de patentes para examinar o grande
numero de pedidos [de patentes] e reduzir esses atrasos [backlogs] pode levar
a concesséo de patentes de qualidade ainda mais baixas, agravando os custos
de incerteza.”®"

No que tange aos requisitos de patenteabilidade, bem como aos demais
critérios estabelecidos pela Lei de Patentes, esses também podem e devem ser
aplicados de forma a melhorar a qualidade das patentes no Brasil e, ademais,
promover a clausula finalistica Constitucional do sistema de patentes.®

Um dos diversos pontos que podem colaborar com a qualidade no exame das patentes
¢ a realizacdo de busca prévia em outros bancos de dados, de modo que uma eventual
invencdo jd existente em outro lugar, ainda que fora do Brasil, seja devidamente identi-
ficada. Para tanto, é necessdrio investimento financeiro e tecnolégico, além do investi-

mento em pessoas.

309 Cf. lan Hargreaves, "Digital Opportunity. A Review of Intellectual Property and Growth. An Independent
Report by Professor lan Hargreaves”, 2011, p. 55. No original: “Increased pressure on patent offices to exa-
mine the large numbers of applications and reduce these backlogs may lead to the grant of even more low
quality patents, worsening the costs of uncertainty.”

310 Abordamos os requisitos de patenteabilidade no préximo capitulo.



16.1 Recomendacgobes

a) Indicac¢oes ao Poder Executivo:

a.l) ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI):

a.l.l)

a.l.2)

a.13)

a.l4)

investir na contratacdo ad hoc de examinadores, para que se
diminua o backlog dos exames de patentes até o nimero de
anos considerado ideal, dentro das possibilidades, e sem que a
qualidade dos exames seja prejudicada;*!

investir na contratagio de novos examinadores de patentes
para o quadro permanente, devidamente qualificados e por se
qualificar, com saldrios condizentes com a fungdo estratégica que
irdo desempenhar para o pais, em ntmero suficiente para darem
conta dos pedidos de patentes;

investir em recursos de modo que os examinadores tenham
acesso a outros bancos de dados de patentes, para que tais bancos
auxiliem na andlise dos requisitos de patenteabilidade; e

aplicar padrdes elevados dos requisitos da novidade, atividade
inventiva, aplica¢do industrial, suficiéncia descritiva e melhor
forma de execucdo, sob pena de nulidade da patente.’?

311 Vide proposta feita por Ronaldo Mota, Secretédrio de Desenvolvimento Tecnolégico e Inovacédo, do
Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao (MCTI), em palestra no dia 17.08.2011, na Camara dos
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Deputados, constante do anexo V deste estudo.

Essa é uma das recomendacdes, alids, do respeitado estudo CIPR encomendado pelo governo do Reino
Unido, sobre o sistema de propriedade intelectual dos paises em desenvolvimento. Cf. Reino Unido,
Comissao para Direitos de Propriedade Intelectual (CIPR), “Relatério da Comissdo para Direitos de
Propriedade Intelectual — Integrando Direitos de Propriedade Intelectual e Politica de Desenvolvimento”,
Londres, 2002. Para uma descricdgo com maiores detalhes sobre as recomendacées deste estudo do
Conselho de Altos Estudos e Inovacao Tecnolégica, da Camara dos Deputados, no tocante a quais os

padrdes dos requisitos de patenteabilidade que devem ser aplicados, confira o capitulo seguinte.




17. CRIACAO DO CONSELHO DE DIREITOS
DE PROPRIEDADE INTELECTUAL (CODIPI)
E O PAPEL DO GRUPO INTERMINISTERIAL
DA PROPRIEDADE INTELECTUAL (GIPI)

Had questdes que ndo estdo explicitamente definidas na Lei de Patentes e, assim, vém

gerando controvérsias politicas e judiciais entre instituigdes; incertezas para os agentes

envolvidos e aumento da judicializacdo intra e extragovernamental.

Algumas dessas controvérsias foram exemplificadas no presente estudo, como o caso da
anuéncia prévia (INPI — Anvisa), o caso dos polimorfos e segundos usos (INPI — GIPI),
e o caso do PPH (INPI — MRE/Presidéncia da Reprblica), dentre outros.

A solu¢io dessas controvérsias passa pela necessidade de maior clareza em relagio a
que tipo de politica de direitos de patentes e direitos correlatos o Estado Brasileiro quer

e deve seguir:

a) se é uma politica baseada nos moldes estadunidense, europeu ou japonés, sem que

haja adaptagdo a realidade socioecondémica e tecnoldgica do Brasil, ou

b) se é uma politica que respeite os tratados internacionais assumidos pelo Brasil, mas
que seja equilibrada de modo a implementar no ordenamento juridico nacional
as salvaguardas permitidas por esses tratados, com o fim de respeitar outros direi-
tos constitucionalmente consagrados, como os direitos e garantias fundamentais
de acesso a saude, a educacdo, a cultura e a informacdo, bem como a cldusula
finalistica do sistema de patentes estabelecida na Constitui¢do Federal: promover o

desenvolvimento econdmico, social e tecnolégico do Brasil.

Tudo se resume a equilibrio. Equilibrio entre o interesse privado e o interesse piblico.
Ao passo que o Estado brasileiro concede um monopdlio juridico por tempo limitado
a um inventor, criando, assim, direitos a esse inventor, esse mesmo inventor possui, por
outro lado, obrigagdes constitucionais perante a sociedade. Os direitos de patentes e cor-
relatos ndo sdo um fim em si mesmo. Sdo, sim, um meio para se promover o desenvolvi-
mento econdmico, social e tecnoldgico do Brasil, incluindo capacitacio e transferéncia
de tecnologia — como alids estd determinado no Acordo TRIPs da OMC, bem como no

Acordo entre a Organiza¢io Mundial da Propriedade Intelectual e a ONU.

Buscamos, através da andlise feita neste estudo, trazer um maior equilibrio para o sis-
tema de patentes do Brasil, de modo a incentivar um mercado inovador e competitivo,
por um lado, e, de outro, o acesso aos bens do conhecimento a sociedade. Para tanto,

apresentamos propostas de aprimoramento da Lei de Patentes.



Para além das propostas aqui apresentadas na esfera legislativa, hd diversas discussoes so-

bre os direitos de patentes e correlatos que ocorrem perante o Poder Executivo Federal,

incluindo Ministérios, autarquias e organizagdes e entes da Administragdo Publica.

De modo que o Estado brasileiro tenha uma politica clara e unificada no que tange aos
direitos de patentes e correlatos, recomendamos que o Conselho de Direitos de Proprie-
dade Intelectual (CoDiPI), sucessor do Grupo Interministerial de Propriedade Intelectual
(GIPI), seja o foro responsdvel por coordenar e unificar as decisdes dos diversos 6rgdos e
entes do Poder Executivo Federal que tratem dos direitos de patentes e dos direitos corre-
latos, de maneira que suas resolugdes sejam necessariamente vinculantes. Ou seja, que as
resolucdes adotadas pelo novo Conselho ndo sejam meras sugestdes ou opinides, mas que
sejam vinculativas e que devam, portanto, ser obrigatoriamente adotadas como a politica

do pais no que tange aos direitos de propriedade intelectual e correlatos.

Se ndo houver uma coordenacio e unifica¢io de posigdo, corre-se o risco de se instau-
rar uma inseguranca politica e juridica, com potenciais consequéncias econdmicas e
sociais que podem ser extremamente prejudiciais para o Estado brasileiro — e inclusive

exploradas por Estados estrangeiros, para prejuizo de nosso pais.

Nesse sentido, o novo Conselho de Direitos de Propriedade Intelectual (CoDiPl) pare-
ce ser o foro mais adequado para unificar a posi¢do do Poder Executivo Federal, mas,
antes de tudo, é necessdrio que uma linha politica esteja muito bem definida para que
todos os 6rgios que integram e venham a integrar o novo Conselho colaborem efetiva-

mente na sua implementacio.

Atualmente, o GIPI é presidido pelo Presidente da Camex, e conta, em sua composicao,

com onze Ministérios.

A atual missdo do GIPI, criado por Decreto do Poder Executivo Federal em 21 de agos-
to de 2001, modificado em 2005 e 2008, é estabelecida em seu artigo 1
Art. 1° Fica criado, no Ambito da CAMEX — Camara de Comércio Exterior, o
Grupo Interministerial de Propriedade Intelectual — GIPI, com a atribuicdo de
propor a a¢do governamental no sentido de conciliar as politicas interna e externa

visando o comércio exterior de bens e servigos relativos a propriedade intelectual
(..). (grifamos)

A Camex, por sua vez, “é um 6rgio integrante do Conselho de Governo da Presidéncia

da Republica e tem por objetivo a formula¢io, adogdo, implementagio e coordenacdo

de politicas e atividades relativas ao comércio exterior de bens e servigos, incluindo o
7313 (

turismo.”” (grifamos)

313 Vide http://www.camex.gov.br/conteudo/exibe/area/1, conforme estipulado por meio do art. 1° do
Decreto 4.732/2003.



A Camex €, assim, um 6rgdo eminentemente de comércio exterior. Trata de comércio,

sob o ponto de vista internacional. Nio estd sob competéncia da Camex tratar da pro-
mogdo da ciéncia e da inovagdo tecnolégica propriamente ditas. Tampouco estd sob sua
competéncia tratar da educacdo e da cultura; ou da saide. A competéncia da Camex

diz respeito aos aspectos comerciais, ou melhor, do comércio exterior.

Nio se questiona que os direitos de propriedade intelectual, tais como os direitos de pa-
tentes e os direitos autorais, e assim por diante, possuem relevincia comercial, tanto sob
o ponto de vista nacional, bem como internacional. Alids, a relevincia comercial que
possuem € enorme. Nesse sentido, vide dados do déficit da balanca comercial brasileira,

de acordo com o Banco Central do Brasil, no capitulo 1 deste estudo.

Desde 1995, os direitos de patentes, bem como os demais direitos intelectuais tais como
os modelos de utilidade, os desenhos industriais, as topografias de circuito integrado,
as marcas, os direitos autorais, as indica¢oes geograficas, os programas de computador,
dentre outros, sdo parte integrante do Acordo que criou a Organizagdo Mundial do

Comércio — OMC. O cardter comercial desses direitos é inegdvel.

Os direitos de patentes e correlatos sdo outorgados pelo Estado, de modo a incentivar
as atividades inventiva e criativa, com o objetivo final de promover o desenvolvimento

econdmico, cultural, tecnolégico e social.

Portanto, esses direitos de propriedade intelectual possuem uma finalidade especifica:
a finalidade de promover o progresso cientifico, econémico, cultural, tecnolégico e so-
cial. A finalidade dos direitos de patentes, bem como dos demais direitos intelectuais,
nio ¢ comercial. A cldusula finalistica da Constituicio Federal ¢ clara nesse sentido
(art. 5°, XXIX), bem como os objetivos e principios do préprio Acordo TRIPs da OMC
(artigos 7 e 8). Os direitos intelectuais sdo um meio para se promover o desenvolvimen-
to da sociedade. A geragdo de riqueza e o comércio sdo consequéncias naturais, se tais
direitos intelectuais forem bem equilibrados, mas o objetivo desses direitos de patentes
e correlatos é o progresso cientifico e tecnolégico — bem como cultural, no caso dos

direitos autorais.

Assim, tratar patentes (promocdo da ciéncia e da inovagdo tecnoldgica), direitos autorais
(cultura e educagio) ou medicamentos patenteados (satide), sob a coordenacio ou no
seio de um 6rgdo que tem por objetivo a formulagio, ado¢do, implementacio e coorde-

nacdo de politicas e atividades relativas ao comércio exterior, ndo nos parece prudente,

tampouco adequado. A Camex, inegavelmente, possui papel fundamental na orienta-
¢do sobre a barganha comercial relacionada aos direitos de propriedade intelectual. Por

esse motivo, a Camex deve ser ouvida sempre que as discussoes sobre politicas publicas



de direitos de propriedade intelectual do Brasil tiverem consequéncias no comércio

internacional — o que ocorre em praticamente todos os casos.

Deixar a politica dos direitos intelectuais, contudo, sob a coordenacio da Camex, um
orgdo estritamente comercial, pde em risco desequilibrar as decisdes do Poder Exe-
cutivo Federal no que tange ao sistema de patentes e de direitos intelectuais do pats.
Corre-se o risco de ndo se avaliar com o devido cuidado outros direitos e garantias fun-
damentais previstos na Constitui¢do Federal, tais como os direitos de acesso a saide,

cultura, educacdo, e assim por diante.

Reinaldo Guimardes, Diretor de Propriedade Intelectual da Associacido Brasileira das
Inddstrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades (Abifina), que partici-
pou do dltimo ciclo de debates promovidos no dmbito deste estudo, alerta que a regu-
lamentacdo feita pelo GIPI no tocante aos direitos de propriedade intelectual nio deve
ser “apenas uma questdo de comércio exterior”, mas que "todas as faces desse poliedro

complexo” devem ser ouvidas.*'*

Como foi extensamente demonstrado neste estudo, para que o sistema de patentes e
dos direitos intelectuais seja equilibrado, os outros direitos e garantias constitucionais
evem ser sopesados. Deixar os direitos de patentes e intelectuais sob os auspicios da
d dos. D direitos de patent telect b d
amex, como coordenadora das politicas ptiblicas relacionadas aos direitos de proprie-
C denadora d lit bl 1 d direitos d
ade intelectual, seria uma decisdo parcial por parte do Poder Executivo. Nao quer nos
dade intelectual d 1 te do Poder Executivo. N
parecer que o Poder Executivo queira tratar dos direitos autorais dos livros diddticos,
tdo importantes para a promocdo da educacdo no Brasil, sob coordenagio estraté-
gica de um 6rgdo eminentemente comercial. Ndo quer nos parecer, igualmente,
que o Poder Executivo queira tratar de patentes de medicamentos, por exemplo,
que afetam diretamente os programas de acesso a saide do Governo, no dmbito

eminentemente comercial.

Segundo o Ministério do Desenvolvimento, Inddstria e Comércio Exterior (MDIC), o
embrido do atual GIPI ocorreu em “meados da década de 1980, quando surgiu a neces-
sidade de coordenagio de posi¢des de governo para atuagdo nas negociagdes relativas a
propriedade intelectual na Rodada Uruguai do GAT'T™", que culminou com a criagio
da OMC, da qual o Acordo TRIPs faz parte. Como esclarecido em anélise sobre a
criacdo da atual Lei de Patentes, “pressionado pelos Estados Unidos — que haviam deter-
minado retaliagdes comerciais unilaterais —, o governo brasileiro resolve ceder a todas

as exigéncias norte-americanas (...). Em um rito de perfeigdo, a Lei de Patentes (...) é

314 Cf. Anexo lll e V deste estudo.
315 Vide http://www.desenvolvimento.gov.br/sitio/interna/interna.php?area=3&menu=1779.



redigida em inglés e depois traduzida.”' Ironicamente, nossa atual Lei de Patentes foi

redigida em inglés, por interesses comerciais estrangeiros.

Como se v&, as préprias origens do GIPI e sua continuada atuagdo focada na drea do
comércio exterior evidenciam os riscos que existem de se conferir a competéncia da
coordenagdo de drea de tamanha importincia para o Brasil a um érgdo com objetivos

essencialmente comerciais.

Sugerimos, portanto, que o Grupo Interministerial responsavel por discutir e desenhar
a politica publica relativa aos direitos de propriedade intelectual no Brasil seja extinto,
para que o Conselho de Direitos de Propriedade Intelectual seja criado, no 4mbito da

Casa Civil da Presidéncia da Republica.

171 Proposta Legislativa

Diante do exposto, indicamos o seguinte Decreto, para a criagio do Conselho de Di-
reitos de Propriedade Intelectual, vinculado a Casa Civil da Presidéncia da Republica,
com atribui¢oes muito semelhantes as do atual GIPI, com algumas melhorias, bem
como com o esclarecimento que o Conselho deve levar em conta o interesse social e o
desenvolvimento tecnolégico, cientifico, cultural, educacional e econémico do Brasil,

ou seja, ndo deve atuar sob a 6tica eminentemente de comércio exterior.

Art. 1° Fica criado, no dmbito da Casa Civil da Presidéncia da Reptblica, o
Conselho de Direitos de Propriedade Intelectual — CoDiPl.

Art. 2°. Compete ao CoDiPI, considerando o interesse social e o desenvolvimento
tecnoldgico, cientifico, cultural, educacional e econdmico do Pafs:

[ —aportar subsidios para a defini¢o de diretrizes da politica de direitos intelectuais
e temas correlatos;

II — propor o planejamento da acdo coordenada dos drgdos responsdveis pela
implementacgdo dessa politica;

[T — manifestar-se previamente sobre as normas, as diretrizes e a legislacao de
direitos intelectuais e temas correlatos;

IV — indicar os pardmetros técnicos para as negociacoes bilaterais ¢ multilaterais
em matéria de direitos intelectuais e temas correlatos;

V — propor a agdo governamental coordenada no sentido de conciliar as politicas
interna e externa;

VI —aportar subsidios em matéria de direitos intelectuais e temas correlatos para a
formulacdo e implementacio de outras politicas governamentais;

316 Cf. César Benjamin, “Lei de Patentes: Como o Brasil foi vencido”, in Atencao, ano 2, n. 4, 1996. Segundo
o Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior, por meio da Portaria Interministerial n.
346, de 1990, foi criada comissao para elaborar o Projeto de Lei do Poder Executivo com vistas a alteracdo
da Lei de Patentes de 1971, que resultou na Lei 9.279, de 1996. Em 1995 o GIPI teve seu funcionamen-
to consolidado na lll Reuniao da CAMEX. Vide http://www.desenvolvimento.gov.br/sitio/interna/interna.
php?area=3&menu=1779.



VII — promover a coordenagio interministerial nos assuntos que serdo tratados
pelo CoDiPl;

VIII - realizar consultas junto a instituicoes académicas de ensino superior, ao
setor privado e a organizagdes ndo governamentais em matéria de direitos de
propriedade intelectual e temas correlatos; e

IX — instruir e reportar matérias relativas aos direitos de propriedade intelectual e
temas correlatos.

Art. 3° O CoDiPI serd integrado por representantes dos seguintes 6rgaos da
administracio publica federal:

I — Casa Civil da Presidéncia da Republica, que o presidird;

IT — Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacio;

[IT — Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;
IV — Ministério da Cultura;

V — Ministério das Rela¢des Exteriores;

VI — Ministério da Satde;

VII — Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento;

VIII — Ministério da Educacio;

IX — Ministério da Fazenda;

X — Secretaria de Assuntos Estratégicos da Presidéncia da Republica;
XI — Ministério do Meio Ambiente; e

XII — Ministério da Justica.

§ 1° O Instituto Nacional de Propriedade Industrial — INPI, a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria — Anvisa, o Conselho Administrativo de Defesa Economi-
ca — CADE, a Camara de Comércio Exterior — Camex, o Conselho de Gestao
do Patrimoénio Genético — CGEN, o Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos
Recursos Naturais Renovéveis — IBAMA, ou qualquer outro 6rgio ou ente da Ad-
ministracdo Publica, poderdo ser ouvidos sempre que a matéria for de sua esfera
de competéncia.

§ 2° Poderdo ser convidados a participar das reunides do CoDiPI representantes
de outros 6rgdos ou entes da Administragdo Publica e pessoas de notério saber, na
forma de seu regulamento.

Art. 4°. O CoDiPI deliberard em reunides plendrias, sendo facultada, sempre que
necessdria, a constituigdo de subgrupos teméticos.

§ 1° Tanto as reunides dos subgrupos temdticos como as reunides plendrias nao
deliberativas poderdo contar com a participagdo de outros integrantes das pastas
indicadas no artigo 4°, desde que previamente comunicado a Presidéncia do
CoDiPI, na forma de seu regulamento.

§ 2° O CoDiPlI deliberard mediante resolugdes vinculantes, por maioria simples,
obedecendo o quérum minimo de dois tercos de seus membros, cabendo ao
Presidente o voto de qualidade.

§ 3% O CoDiPl estabelecerd seu regulamento e suas normas complementares, que
deverdo ser aprovados por maioria absoluta.



§ 4° As reunides deliberativas ordindrias do Conselho serdo convocadas com
antecedéncia minima de 10 (dez) dias corridos.

Art. 5°. A Secretaria-Executiva do CoDiPI serd exercida na forma de seu
regulamento.

Art. 6°. A formulacdo e implementacdo, por parte dos érgdos da Administracio
Puablica, de normas legais, diretrizes ou compromissos internacionais relativos
aos direitos de propriedade intelectual e temas correlatos deverdo ser avaliados e
aprovados previamente pelo CoDiPl, por meio de resolugio.

Art. 7°. O Grupo Interministerial de Propriedade Intelectual — GIPL, vinculado a
Camara de Comércio Exterior — Camex, fica extinto.

§ 1° As decisoes adotadas pelo GIPI permanecem vilidas.
§ 2° O CoDiPI deve retomar as discussdoes em andamento no GIPI.
Art. 8° Fica revogado o Decreto de 21 de agosto de 2001, que cria o GIPL

Art. 9°. Este Decreto entra em vigor na data de sua publicacio.

17.2 Recomendacodes

a) Indicagoes ao Poder Executivo:
a.l) a Presidéncia da Repiblica:

a.1.1) Avaliar a assinatura do Decreto anexo proposto, para a cria¢io do
Conselho de Direitos de Propriedade Intelectual — CoDiPI, no
Ambito da Casa Civil da Presidéncia da Reptblica.

a.1.2) Avaliar a conveniéncia de tornar as resolu¢des do novo Conselho
vinculantes.




18. O INPI COM SEDE NA CAPITAL FEDERAL

A Lei Federal que criou o Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI), Lei
5.648 de 11 de dezembro de 1970, estabelece que a autarquia federal deve ter “sede e

foro no Distrito Federal”.
Sua atual sede e funcionamento na capital do Estado do Rio de Janeiro, portanto, ¢ ilegal.

A transferéncia do INPI para o Distrito Federal possui pontos positivos, bem como
pontos negativos. F; inegavel que ha uma grande concentracio de atividades na cidade
do Rio de Janeiro voltadas para o funcionamento do INPI naquela cidade, tais como
escritérios de advocacia especializados no assunto e agentes da propriedade industrial,
e também Varas especializadas da Justica Federal. Nos dltimos anos o INPI passou a
investir em novas instalagdes, vez que seu prédio-sede estava em péssimas condigdes.

Eisses sdo argumentos para manter o INPI no Rio de Janeiro.

Por outro lado, as decisdes de politica publica ndo podem ficar distantes do Distrito
Federal. Tendo em mente que o sistema de patentes e de direitos correlatos influencia
o desenvolvimento econdémico, tecnoldgico e social do pais inteiro, ndo faz sentido ter

0 INPI em outra localidade que niio na Capital Federal. E exatamente isso que manda
a Lei de criagdo do INPIL.

Se porventura se entender que uma mudanca imediata do Instituto para o Distrito
Federal for causar transtornos, sugerimos que ao menos a Presidéncia, as Diretorias
e as coordenacoes de dreas do INPI sejam imediatamente transferidas para o Distrito
Federal, para que fiquem préximas ao centro de tomadas de decisdes de politicas pu-

blicas do pafs.

Com o passar dos anos, a transi¢do total e completa pode ser feita, por meio de realo-
cagdo dos cargos para o Distrito Federal. Os escritérios de advocacia e os agentes de
propriedade industrial que atuam na drea de patentes e direitos correlatos podem proto-
colar os processos de forma eletronica, sem a necessidade de estar no Distrito Federal.
Ja é assim para todos os processos vindos do maior centro econémico e industrial do

pais: Sdo Paulo - sendo hoje a sede no Rio de Janeiro.

No inicio da transigdo para a Capital Federal, as instalacdes de exame, andlise e registro
de marcas, patentes, indicagdes geograficas, programas de computador e demais dreas
de competéncia do INPI poderiam continuar no Rio de Janeiro, sendo a Presidéncia,
as Diretorias e as coordenagdes de dreas transferidas imediatamente para o Distrito
Federal. Com o transcorrer dos anos, poderd ser feita melhor avaliagdo sobre a transfe-

réncia integral do Instituto para o Distrito Federal, como manda a Lei.

O objetivo primordial desta proposta ndo é apenas fazer valer a Lei de criacdo do

INPI, mas sim de fazer com que as tomadas de decisdes estejam mais proximas dos



Ministérios que tratam dos temas relacionados aos direitos de propriedade industrial, bem

como da Presidéncia da Republica, de modo que se tenha uma politica convergente
com o interesse nacional de desenvolvimento cientifico, tecnolégico, econdmico e so-

cial do Brasil.

18.1 Recomendacodes
a) Indicag¢io ao Poder Executivo:

Criar Decreto estabelecendo que os cargos de Presidéncia, Diretorias e coorde-

nacoes de dreas do INPI serdo exercidos no Distrito Federal.




19. RESUMO EXECUTIVO

Eiste estudo se propde, a luz do interesse nacional: i) servir de subsidio para uma revi-

sdo legislativa na drea dos direitos de patentes e correlatos; ii) propor recomendagdes
para interpretacdo e aplicagdo da legislagdo do setor por parte do Instituto Nacional da
Propriedade Industrial, dentre outros, e iii) auxiliar na tomada de decisdes referentes a

politicas publicas para o desenvolvimento nacional.

Os direitos de patentes e correlatos, se devidamente equilibrados com outros direitos
fundamentais previstos no art. 5° da Constituigdo Federal, devem servir de incentivo
para a inovacdo tecnolégica do Brasil, com vistas ao desenvolvimento cientifico, tecno-
l6gico, econdmico e social. O sistema de patentes e direitos correlatos, portanto, deve
servir de incentivo para a inovacdo tecnoldgica, bem como, por outro lado, promover
0 acesso a essas inovagdes e a capacitagio tecnoldgica, atendendo ao equilibrio entre a
317

exclusividade e a concorréncia.’” Alids, nesse sentido, o 6rgdo de defesa econdomica e

concorrencial dos EUA é claro:

“Patentes invdlidas ou excessivamente amplas perturbam esse equilibrio, de-
sencorajando a inovagdo sequencial, impedindo a concorréncia e elevando
os precos através de licenciamentos e litigios desnecessdrios™!

Se ndo houver o devido equilibrio, o sistema de patentes e direitos correlatos ndo estard
exercendo sua fung¢do constitucional e, por conseguinte, deve ser reformado (por meio
do Poder Legislativo), reinterpretado (por meio do Poder Judicidrio), bem como ter
suas politicas publicas repensadas (por meio do Poder Executivo), de modo a se atingir
o equilibrio necessdrio, para a promogio do desenvolvimento econdmico, social e tec-

noldgico do Brasil, conforme exige a cldusula finalistica da nossa Constitui¢do Federal

(art. 5°, XXIX).

O Primeiro Ministro do Reino Unido, quando da encomenda do Relatério Hargreaves
sobre Propriedade Intelectual e Crescimento, de 2011, fez a seguinte pergunta para ser
respondida pelo Professor lan Hargreaves, responsdvel pelo Relatério: “Poderia ser ver-
dade que leis [de patentes| criadas mais de trés séculos atrds, com o propésito expresso

de criar incentivos econdmicos para a inovagdo, ao proteger os direitos dos criadores,

317 Nesse mesmo sentido é o posicionamento da Federal Trade Commission (érgdo equivalente ao nosso
Conselho Administrativo de Defesa Econémica — CADE) dos EUA, em seu relatério “The Evolving IP Market
Place — Aligning Patent Notice and Remedies with Competition”, 2011, p. 1.

318 Cf. Federal Trade Commission, “The Evolving IP Market Place — Aligning Patent Notice and Remedies with
Competition”, 2011, p. 1. No original: “Invalid or overbroad patents disrupt that balance by discouraging follow-
-on innovation, preventing competition, and raising prices through unnecessary licensing and litigation."”



estdo hoje obstruindo a inovacio e o crescimento econdmico?” O Professor Hargreaves
319

concluiu: “A resposta curta é: sim.

1. Incentivo a Inovacao por meio dos
Direitos de Patentes de Invencao

O sistema de patentes e de direitos correlatos ndo foi concebido como um fim em si
mesmo. Proteger patente de invengdo nido é o objetivo do sistema de patentes. O objeti-
vo é promover a atividade inventiva, o avanco tecnoldgico e a transferéncia e a capacita-
¢do tecnoldgica, remunerando equitativamente o inventor e almejando um fim maior:
promover o desenvolvimento cientifico, econémico, social e tecnolégico. E, portanto,

um meio, € ndo um fim em si mesmo.

O Relatério Gowers, do governo do Reino Unido, é claro ao afirmar que mesmo os
patamares minimos dos direitos de propriedade intelectual previstos no Acordo TRIPs
« . ¢ & 320 A

se provaram muito onerosos para alguns paises em desenvolvimento”**" As cldusulas
TRIPs-plus sdo mais onerosas ainda, porque vdo além do patamar minimo exigido pelo
Acordo TRIPs, como € o caso das patentes de revalidacdo (ou pipeline), das patentes
de novos usos e novas formas (segundos usos e poliformos), bem como dos direitos de
exclusividade de dados de testes; temas tratados nos capitulos 6, 7 ¢ 9, respectivamente,

deste estudo.

Segundo o mesmo Relatério Gowers, ¢ verdade que foi demonstrada relacdo entre for-
tes direitos de patentes e elevado crescimento, mas ndo foi comprovada uma relagio de

causa e efeito.?!

A |MITA(;AO FOI ESSENCIAL PARA OS PAISES HOJE DESENVOLVIDOS

A experiéncia histérica de paises atualmente avangados revela que forte protecdo aos
direitos de patentes ndo foi uma condi¢io essencial ao seu desenvolvimento econdémico.
A maioria adotou protecdo fraca e incompleta até alcangarem estdgios avancados de

desenvolvimento, e muitos violaram os direitos de patentes de outros paises. (Chang,
2001 e 2009)**

319 Cf. lan Hargreaves, "Digital Opportunity. A Review of Intellectual Property and Growth. An Independent
Report by Professor lan Hargreaves”, 2011, p. 1. No original: “Could it be true that laws designed more than
three centuries ago with the express purpose of creating economic incentives for innovation by protecting
creators’ rights are today obstructing innovation and economic growth? The short answer is: yes.”

320 Cf. Reino Unido, "Gowers Review of Intellectual Property”, relatério do governo do Reino Unido, 2006, p. 59.
321 Cf. Reino Unido, “"Gowers Review of Intellectual Property”, relatério do governo do Reino Unido, 2006, p. 58.

322 Cf., também, Fabio Konder Comparato, “A transferéncia empresarial de tecnologia”, 1984.



A Holanda, por exemplo, revogou integralmente sua lei de patentes por 41 anos, de 1869

até 1910, de modo que o pais pudesse copiar liviemente as invengoes da drea quimica

da Alemanha, sua vizinha.’?

E ap6s consolidarem sua posi¢do tecnoldgica, esses paises que tinham adotado prote¢ao
fraca, ou mesmo abolido suas leis de patentes, voltaram-se para o aperfeicoamento inter-
nacional do sistema de protecdo patentdria e a exigir dos paises ainda ndo amadurecidos,
e que ainda ndo tinham atingido um grau substantivo de desenvolvimento tecnolégico,
uma paridade protetiva segundo os altos padrdes que aqueles conquistaram — com base

na imitacao.

BANCO MUNDIAL CONCLUI QUE NAO HA CAUSA E EFEITO
ENTRE INVESTIMENTOS ESTRANGEIROS E PROTECAO A PATENTES

O Banco Mundial, em relatério produzido em 2005, concluiu que “as evidéncias sdo
inconclusivas quanto a reacdo dos investimentos diretos estrangeiros aos regimes de

propriedade intelectual 7**.

BANCcO MUNDIAL APONTA: PRODUCAO DE FARMACOS
PATENTEADOS TEM OCORRIDO FORA DOS PAISES EM DESENVOLVIMENTO,
APESAR DA PATENTE EXISTIR NESSES PAISES

O Banco Mundial alerta que a prote¢io patentaria fez com que diversas empresas far-
macéuticas multinacionais parassem ou ndo iniciassem a producio e o investimento
nos paises em desenvolvimento e passassem a abastecer esses mercados com produtos

produzidos em outras localidades.”

LABORATORIOS NACIONAIS ALERTARAM PARA OS SERIOS PROBLEMAS DA LEI DE
PATENTES, QUANDO DE SUA NEGOCIACAO NA DECADA DE 1990

Segundo Carlos Alexandre Geyer, presidente da Associacdo dos Laboratérios Farma-
céuticos Nacionais (Alanac), quando das negociacdes ocorridas na década de 1990,
sobre a formacdo da atual Lei de Patentes, as associacoes representantes de laboratérios
nacionais, como a Associagdo Brasileira das Indistrias de Quimica Fina, Biotecnologia

e suas Especialidades (Abifina) e a Alanac, lutaram para “tentar convencer a sociedade

323 Cf. Adam B. Jaffe e Josh Lerner, “Innovation and Its Discontents — How our Broken Patent System is
Endangering Innovation and Progress, and What to Do About it”, Princeton, 2004, pp. 86-90.

324 WORLD BANK, Global Economic Prospects 2005. Washington, 2005. p. 110. Apud JAGUARIBE, Roberto et
al. Propriedade intelectual: espacos (...), op cit. p. 292.

325 WORLD BANK, Global Economic Prospects 2005, op. cit. Apud JAGUARIBE, Roberto et al. Propriedade
intelectual: espacos (...), op cit. p. 292.



e os parlamentares de que o que iriam aprovar, por exigéncia principalmente dos Esta-

dos Unidos, certamente traria problemas no futuro para nossa industria (...). Tivemos
algum sucesso na Camara dos Deputados, mas quando o projeto foi ao Senado ele foi
completamente modificado atendendo aos interesses das pressoes, principalmente as
norte-americanas (...). NGs, ao contrdrio, por exemplo, da Argentina, e atualmente da
India, ndo aproveitamos nada das prerrogativas que a legislacdo internacional permitia.
(...) Em determinados aspectos, [a atual Lei de Patentes do Brasil] estd até mais rigorosa
do que a legislacdo norte-americana (...). Infelizmente, a nossa inddstria farmoquimica
foi sucateada. (...) A grande maioria dos parlamentares que votou a atual legislacdo de
patentes desconhecia seus requisitos fundamentais, aquilo que estavam votando. Hoje
acredito que a sociedade tenha evoluido nesse sentido, fora as pressdes que nés sofre-
mos de outros setores industrializados, de outros setores exportadores no Brasil. No
Rio Grande do Sul, ndo conseguimos, apesar de diretores do sistema da Federagdo das
Inddstrias do Estado do Rio Grande do Sul (Fiergs) e apesar do presidente na época ser
oriundo da industria farmacéutica, fechar apoio a nossa luta, a nossa reivindicag¢do por
uma legislacdo patentdria adequada, porque o setor coureiro-calcadista, extremamente
forte no Brasil, foi ameagado pelo governo norte-americano de que ndo mais importaria
os cal¢ados brasileiros. (...) A sociedade brasileira foi utilizada, setores industriais, ex-
portadores na época, foram utilizados como forma de pressdo para que essa legislacao

de patentes fosse aprovada.”*

ESTATISTICAS INDICAM QUE O ATUAL SISTEMA DE PATENTES TEM
BENEFICIADO MAIS OS ESTRANGEIROS

Ap6s a entrada em vigor, em 1997, da atual Lei de Patentes, a participagdo de “nio resi-
dentes” aumentou e se manteve acima de 80% dos depésitos de patentes de invengdo no
Brasil, o que demonstra, entre outras coisas, que os custos de manutengdo do sistema de
patentes no Brasil estd sendo direcionado prioritariamente para a protecdo de patentes

de estrangeiros, e ndo de nacionais.

Importante ressaltar que no conceito empregado ao termo “residentes”, estdo incluidas
as empresas estrangeiras que possuem escritério legalmente constituido no Brasil. Por-
tanto, o termo “residente” ndo corresponde a inddstria nacional, mas sim a soma de em-

presas nacionais, a empresas estrangeiras com filiais legalmente constituidas no Brasil.

326 Cf. Comentarios de Carlos Alexandre Geyer, presidente da Associacao dos Laboratérios Farmacéuticos
Nacionais (Alanac), na mesa “Harmonizacdo internacional: o futuro do tratado substantivo da Lei de
Patentes e suas implicagdes para os paises em desenvolvimento”, no Seminéario Internacional Patentes,
Inovacao e Desenvolvimento (SIPID), realizado pela Associacao Brasileira das Industrias de Quimica Fina,
Biotecnologia e suas Especialidades (Abifina), em 05 e 06 de julho de 2007, no Rio de Janeiro, disponivel
em http://www.abifina.org.br/arquivos/Il_sipid_3_hormonizacao.pdf.




Pesquisa desenvolvida por Reis (2012) demonstra que “seis paises dominam 90,5% do

total de pedidos de patentes de medicamentos antirretrovirais no Brasil, sendo as em-
presas dos Estados Unidos as maiores patenteadoras, respondendo sozinhas por 62% do

patenteamento. O Brasil apresenta percentual de 2,3% do total dos pedidos.”**

O SISTEMA DE PATENTES TEM SERVIDO COMO MECANISMO DE
TRANSFERENCIA DE RECURSOS DE PAISES MENOS DESENVOLVIDOS
TECNOLOGICAMENTE PARA PAISES RICOS

Em 1993 o déficit brasileiro no setor conhecido como direitos de propriedade intelectu-
al alcangava US$ 86 milhdes. Em 2011, depois da criagdo da OMC e da entrada em vigor
da Lei de Patentes, este montante alcancou US$ 2,7 bilhdes, conforme dados do Banco

Central do Brasil — o que indica uma perda de mais de 3.000% (trés mil por cento).

Os dados evidenciam que o sistema dos monopdlios juridicos tempordrios, também co-
nhecidos como direitos de propriedade intelectual, estd funcionado como mecanismo
de transferéncia de renda de paises em desenvolvimento e menos desenvolvidos para pa-
ises de economia central, no fluxo inverso do estipulado por seus objetivos, bem como

dos argumentos utilizados por paises mais desenvolvidos tecnologicamente, quando das
negociagdes do Acordo TRIPs da OMC.

Nas palavras de Joseph Stiglitz, Prémio Nobel de Economia em 2001, “o sistema de
patentes ¢é distorcido e, com a enorme transferéncia de recursos dos paises pobres para
os ricos, € potencialmente desigual no financiamento de pesquisas. A enorme transfe-

réncia de renda tem claramente um efeito negativo no desenvolvimento™?.

BRASIL DETEM MENOS DE 0,3% DOS PEDIDOS DE PATENTES NO MUNDO

Passados dez anos da introdu¢ido da Lei de Patentes, ndo se observa uma evolucdo da
participagdo brasileira no cendrio mundial com base no indicador de depésitos de pa-
tentes no mundo. A participagio de depésitos de brasileiros, em relagio ao total mun-

dial, manteve uma média de 0,28%, ou seja, nem meio por cento.*””

327 Cf.Renata Reis, "Panorama Patentario dos Medicamentos Antirretrovirais no Brasil”. Tese de Doutorado em
andamento, Programa de Pés Graduagdo em Politicas Publicas, Estratégias e Desenvolvimento, Instituto
de Economia, Universidade Federal do Rio de Janeiro, 2012.

328 STIGLITZ, Joseph E. Towards a pro-development and balanced intellectual property regime. WIPO: Seoul,
2004. p. 10. Tradugdo nossa.

329 Considerando os depdsitos de brasileiros nos escritérios nacional e internacionais, em relagao ao total de
depdsitos mundiais. A média foi de 0,39%, se incluidos os depdsitos de residentes brasileiros (incluidas af
as empresas estrangeiras com filial legalmente constituida no Brasil), em relacdo ao total de depésitos de
residentes no mundo, entre 1997 e 2007.



Os ESTRANGEIROS TEM SE BENEFICIADO MAIS DO SISTEMA DE PATENTES NA AREA
FARMACOQUIMICA, DO QUE A INDUSTRIA NACIONAL

Dentre as 278 patentes farmacéuticas concedidas pelo INPI entre 2003 e 2008 identi-

ficadas por estudo (Correa, 2011), apenas uma € de titularidade de produtor brasileiro.

CONTRATOS DE TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA NA AREA
FARMACEUTICA CAI QUASE 70% APOs Acorpo TRIPs

AFiocruz revela que houve um decréscimo de quase 70% no ntimero de contratos de trans-

feréncia de tecnologia no setor farmacéutico, caindo de 110 em 1992, para 34 em 2001.%°

CONCORRENCIA COM GENERICOS FAZ PRECO DE MEDICAMENTO DA
AIDS car be US$ 10.439,00 parRA US$ 67

No caso do tratamento da AIDS, devido & concorréncia dos medicamentos genéricos, o
preco da terapia triplice de primeira linha (estavudina, lamivudina e nevirapina) caiu de
US$ 10439,00 por paciente/ano em 2000 (menor prego do original) para US$ 67 por pa-

ciente/ano (menor preco internacional — genérico Aurobindo, Matrix e Cipla) em 2010.%!

BRASIL ECONOMIZOU MAIS DE US$ 1 BILHAO COM ANTIRRETROVIRAIS GENERICOS

No Brasil, um estudo realizado no final de 2007 demonstrou uma economia de recur-
sos puiblicos de mais de US$ 1 bilhdo de 2001 a 2005, apenas no que se refere a compra
de seis medicamentos antirretrovirais, devido a negociagdo de precos em um cendrio in-

ternacional de concorréncia possibilitado pela existéncia de medicamentos genéricos’™.

2. Os Requisitos de Patenteabilidade
e a Qualidade das Patentes

Os trés requisitos de patenteabilidade hoje existentes na Lei de Patentes do Brasil — no-
vidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial — bem como os outros dois critérios do
contrato social estabelecido pelo sistema de patentes — suficiéncia descritiva e melhor

forma de execucdo — devem ser rigorosamente aplicados, tanto pelo INPI, bem como

330 Cf. Oliveira, M.A.; Bermudez, J.A.Z.; Chaves, G.C. et al., op. cit.
331 Médicos Sem Fronteiras (MSF), Untangling the Web, 2010. Disponivel em www.utw.access.org.

332 NUNN, Amy S. et al. Evolution of antiretroviral drugs costs in Brazil in the context of free and universal ac-
cess to AIDS treatment, PLOS Medicine: November 2007, Volume 4, Issue 11, €305, p1804. Disponivel em:
http://www.plosmedicine.org/article/info:doi/10.1371/journal.pmed.0040305. Acesso em 04 fevereiro 2009.



pelo Poder Judicidrio, sob pena de se conceder ou validar patentes frivolas ou mesmo
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nulas — e, assim, sem qualidade.

Os trés requisitos sdo: (a) novidade, ou seja, é imprescindivel que a invengdo seja dife-
rente de tudo que foi tornado acessivel ao publico antes da data de depésito do pedido
de patente, por descri¢do escrita ou oral, por uso ou qualquer outro meio, no Brasil ou
no exterior; (b) atividade inventiva, por meio da qual se entende que a invencido nio
poderd ser considerada evidente ou Gbvia para um técnico no assunto, e (c) aplicagido
industrial, que ¢ a possibilidade de a invencdo ser utilizada ou produzida em qualquer
tipo de industria. Como dito, além dos requisitos tradicionais, hd outros dois critérios
que fazem parte do contrato social estabelecido pelo sistema de patentes, de modo a
criar um equilibrio entre o interesse privado dos titulares das patentes e o interesse pu-
blico de acesso as tecnologias patenteadas: (d) a suficiéncia descritiva, que exige que
o produto ou processo solicitado como patente seja clara e suficientemente descrito,
de modo que um técnico na drea tenha plena capacidade de produzir a patente e, por
fim, (e) a melhor forma de execugio (best mode), que exige que a melhor forma de se

executar a invencdo reivindicada seja expressamente detalhada, sob pena de nulidade.

O estudo-referéncia CIPR do governo do Reino Unido, ao analisar quais as melhores
medidas a serem adotadas por paises em desenvolvimento, para seus respectivos siste-
mas de patentes, recomendou que os requisitos de patenteabilidade sejam aplicados por
meio de “padrdes mais elevados que os aplicados atualmente em paises desenvolvidos”.***
E justamente isso que Estados emergentes, como India e China, fizeram recentemente

com a revisdo de suas leis de patentes, em 2005 e 2008, respectivamente.’*

NovIDADE

Recomendamos que o Brasil continue adotando e aplicando o regime da novidade
absoluta, de forma que patentes ndo inovadoras nio sejam indevidamente concedidas.
Alids, em um mundo verdadeiramente globalizado, e com a existéncia da OMC, nio

quer nos parecer sensato adotar o principio da novidade relativa.

333 Nesse sentido, a recomendacao do Relatério Hargreaves, do governo do Reino Unido, é de que deve-se ga-
rantir que apenas patentes de alta qualidade sejam concedidas. Cf. lan Hargreaves, "Digital Opportunity.
A Review of Intellectual Property and Growth. An Independent Report by Professor lan Hargreaves”,
2011, p 58.

334 Cf. Reino Unido, Comissado para Direitos de Propriedade Intelectual (CIPR), “Relatério da Comissao
para Direitos de Propriedade Intelectual - Integrando Direitos de Propriedade Intelectual e Politica de
Desenvolvimento”, Londres, 2002.

335 A india revisou sua Lei de Patentes em 2005 e implementou requisitos de patenteabilidade mais elevados.
Cf. Feroz Ali Khader, “The Law of Patents — With a Special Focus on Pharmaceuticals in India”, LexisNexis
Butterworths, 2007, e Srividhya Ragavan e Feroz Ali Khader, " Proof of Progress: The Role of the Obviousness
Standard in the Indian Patent Office”, Global Perspectives on Patent Law, 2012. A China revisou sua lei de
patentes em 2008 e também implementou requisitos de patenteabilidade mais elevados. Cf. EU-China
Project on the Protection of Intellectual Property Rights (IPR2), “Third Revision of China’s Patent Law: Legal
texts and documents on the drafting process 2006-2008", 2010.



ATIVIDADE INVENTIVA

O requisito da atividade inventiva é crucial para que se aplique uma politica publica
condizente com o atual estdgio de desenvolvimento tecnolégico do Brasil, bem como
para que o sistema de patentes respeite a cldusula finalistica constitucional de promover

o desenvolvimento tecnolégico, econdémico e social (art. 5% XXIX, CF).

Nesse sentido, o Relatério Gowers, do governo do Reino Unido, recomenda que “a
remogio de patentes de baixa qualidade vai melhorar a qualidade das patentes. (...) Isto
pode ser alcangado através de uma aplicagdo rigorosa do requisito da novidade e do

requisito da atividade inventiva (...)".”*

O requisito da atividade inventiva deve ser aplicado de forma a incentivar a inovacio
sequencial, também conhecida como “follow-on innovation”, ou melhoramentos em

relagdo a uma inovacio inicial.

Orgio de defesa econdmica e concorrencial dos EUA sugere, por exemplo, que o requi-
sito da atividade inventiva, mesmo para aquele pais, que detém alto grau de desenvolvi-
mento tecnolégico, seja aplicado com certo grau de rigor; e faz a seguinte recomenda-
¢do para a aplicacio ideal do requisito da atividade inventiva: se a invencdo objeto de
andlise fosse surgir (e fosse ser divulgada e comercialmente explorada) muito em breve,

entdo essa invengdo ndo merece ser patenteada.’”

SUFICIENCIA DESCRITIVA

No capitulo sobre o pedido de patente, a Lei brasileira de Patentes é clara ao exigir que “O
relatério deverd descrever clara e suficientemente o objeto, de modo a possibilitar sua rea-
lizagdo por técnico no assunto e indicar, quando for o caso, a melhor forma de execugio.”

(grifamos — art. 24) Além da suficiéncia descritiva do relatério, também as reivindicacoes

devem obrigatoriamente ser fundamentadas, indicando as particularidades do pedido e
definindo, de modo claro e preciso, a matéria objeto da protecio. (art. 25)

A suficiéncia descritiva é condi¢do sine qua non para que uma patente seja concedida e,
portanto, para que seja considerada vélida. Se o pedido da patente nio for acompanhado
de descricdo clara e suficiente, de modo a possibilitar que um técnico no assunto consiga

produzir o objeto da patente, a mesma ndo pode ser concedida — e se o for, serd nula.”®

336 Cf. Reino Unido, “Gowers Review of Intellectual Property”, relatério do governo do Reino Unido, 2006, p. 82.
337 Cf. Federal Trade Commission, op. cit., capitulo 4, p. 6.

338 De acordo com os artigos 46 e 48 da Lei de Patentes, é nula a patente concedida contrariando as disposi-
¢oes da Lei, sendo que a nulidade produzira efeitos a partir da data do depdsito da patente.



MELHOR FormMA DE ExecucAo — best mode

A divulgacio da melhor maneira de se executar uma invencdo é a regra nos EUA (“best
mode”). Ndo apenas o contetdo reivindicado no pedido da patente deve ser descrito na
sua integralidade, mas também qual é a melhor forma de se produzir a invencdo pleite-

ada, sob pena de nulidade, caso haja descumprimento dessa cldusula.

O art. 24 da Lei brasileira de Patentes exige que “O relatério deverd descrever clara e

suficientemente o objeto, de modo a possibilitar sua realizagdo por técnico no assunto e

indicar, quando for o caso, a melhor forma de execucdo.” (grifamos).

Para que a cldusula finalistica da Constitui¢do Federal sobre o sistema de patentes seja
respeitada, o critério da melhor forma de execugdo de uma invencio deve obrigatoria-
mente ser observado, sob pena de nulidade da patente — do contrdrio, o contrato social
estabelecido pelo sistema de patentes ndo estaria observado, desrespeitando o equilibrio

criado entre os interesses privados e publicos.

Com a aplicagdo de padrdes mais elevados dos requisitos de patenteabilidade, estar-se-
-4 incentivando a capacitagdo e o desenvolvimento tecnolégico do Brasil, vez que por
nos encontrarmos em padrdo de desenvolvimento tecnolégico menos avancado que,
por exemplo, os EUA, Europa, Japdo e Coreia do Sul, teremos a possibilidade juridica
(ndo infringiremos patentes de empresas estrangeiras) e o tempo necessdrio para ama-
durecermos nosso grau de desenvolvimento tecnolégico. Esta foi, exatamente, a politica
publica adotada tanto pela Coreia do Sul, bem como por Taiwan, para auxiliar esses
paises a se desenvolverem tecnologicamente: primeiro imitar tecnologias desenvolvidas

por outros paises e depois desenvolver suas proprias tecnologias.



Recomendacodes
a) Proposicido ao Poder Legislativo:

Aprovar o projeto de lei n.” 5402/2013 proposto, de modo a promover um am-
biente mais propicio as inovagdes sequenciais e incrementais, por meio do au-
mento da qualidade das patentes concedidas e da aplicagdo mais rigorosa do re-
quisito da atividade inventiva (ver art. 3° do Projeto de Lei n.° 5.402/2013 anexo,

que altera os arts. 13 e 14 da Lei de Patentes).
b) Indicacoes ao Poder Executivo:
b.1) ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI):

b.1.1) aplicar o critério da suficiéncia descritiva de modo que a divulgaciao
do objeto e das reivindicagoes da patente seja, necessariamente,
suficiente, clara e completa para permitir que todos os aspectos
da invengio sejam executados, de modo preciso, por um técnico
no assunto, sob pena de a patente ser nula e inconstitucional;

b.1.2) aplicar com o devido rigor o critério da melhor forma de
execugdo, para assegurar que o requerente da patente nio retenha
informagdes que seriam uteis a terceiros, sob pena de nulidade e
inconstitucionalidade da patente;

b.1.3) aplicar com o devido rigor o requisito da novidade absoluta, de
modo a ndo conceder patentes que ndo sejam verdadeiramente
inovadoras, sob pena de nulidade e inconstitucionalidade da
patente; e

b.1.4) aplicar com o devido rigor o requisito da atividade inventiva, de
modo que patentes frivolas ndo sejam concedidas, e de forma a
estimular inovagdes sequenciais ou incrementais.

b.2) a Anvisa:

b.2.1) aplicar o critério da suficiéncia descritiva de modo que a
divulgacdo do objeto e das reivindicagdes da patente da drea da
satde seja, necessariamente, suficiente, clara e completa para
permitir que todos os aspectos da invencdo sejam executados, de
modo preciso, por um técnico no assunto, sob pena de a patente
ser nula e inconstitucional;

b.2.2) aplicar com o devido rigor o critério da melhor forma de execucio,
para assegurar que o requerente da patente da drea da sadde ndo
retenha informagdes que seriam tteis a terceiros, sob pena de
nulidade e inconstitucionalidade da patente;




b.2.3) aplicar com o devido rigor o requisito da novidade absoluta,
de modo a ndo anuir patentes da drea da satide que ndo
sejam verdadeiramente inovadoras, sob pena de nulidade e
inconstitucionalidade da patente; e

b.2.4) aplicar com o devido rigor o requisito da atividade inventiva, de
modo que patentes frivolas na drea da sadde ndo sejam anuidas, e
de forma a estimular inovagdes sequenciais ou incrementais.

3. Oposicao prévia a concessao de patente

RENOMADOS ESTUDOS RECOMENDAM A OPOSICAO PREvIA

Os professores das Universidades de Harvard e de Brandeis, Josh Lerner ¢ Adam Jaffe,
recomendam a criagdo de um sistema de oposi¢do antes da concessdo das patentes no
pais de origem deles.”*” O estudo-referéncia CIPR do governo do Reino Unido faz a

mesma sugestdo.”*

PARTICIPAGCAO DE ESPECIALISTAS NAS OPOSICOES PREVIAS A PATENTES

A Lei de 1969 ia além e exigia, quando da interposi¢do de oposicdo por terceiros, exame
técnico suplementar, facultando ao INPI a consulta a especialistas na drea em questao
como, por exemplo, professores universitdrios. Esse procedimento é exemplar e vai ao en-
contro da evolugio natural da sociedade: de trabalhar em colaboracio. Essa medida tende
a aumentar a qualidade no exame das patentes e, por conseguinte, a qualidade das paten-

tes concedidas — o que daria menos margem a patentes nulas e a inseguranca juridica.

OPosICAO PREVIA A CONCESSAO:
TENDENCIA MUNDIAL PARA MELHORAR A QUALIDADE DAS PATENTES

H4 um movimento em 4mbito mundial para se adotar a oposigdo prévia a concessio de
patentes. Como mencionado anteriormente, tanto a India, em 2005, como a China, em
2008, alteraram suas leis de patentes para implementar o sistema da oposi¢io prévia antes

da concessdo de patentes. Apesar de os Estados Unidos, por exemplo, ndo adotarem um

339 Cf. Adam B. Jaffe e Josh Lerner, “Innovation and Its Discontents — How our Broken Patent System is
Endangering Innovation and Progress, and What to Do About it”, Princeton, 2004, pp. 180-183.

340 Commission on Intellectual Property Rights. "“Integrating intellectual property rights and developing po-
licy”, Report of the Commission on intellectual property rights, London, UK 2002 (versdo em portugués).



processo de oposi¢do prévia antes da concessdo de patentes, aquele pais prevé um proce-

dimento de “reexame” administrativo apés a concessdo. E jd faz alguns anos que se tem
debatido e desenhado um sistema de oposi¢do prévia antes da concessio de patentes nos
EUA (pre-grant opposition), justamente para se aumentar a qualidade das patentes con-
cedidas, evitando-se, por conseguinte, litigios longos e custosos, bem como uma grande

inseguranca juridica causada por muitas patentes nulas.

Recomendacdes
a) Proposicido ao Poder Legislativo:

Aprovar o projeto de lei n. 5402/2013 proposto que modifica a Lei 9.279/96,
para implementar o mecanismo de oposi¢do prévia a concessdo de patentes — o
que aumentard a qualidade das patentes concedidas e diminuird substancialmen-
te a inseguranga juridica gerada por patentes frivolas ou mesmo nulas (ver arts.
3° e 4° do Projeto de Lei n.° 5402/2013 anexo, que alteram o art. 31 e criam o
art. 31-A da Lei de Patentes, respectivamente).

b) Indica¢des ao Poder Executivo:
b.1) ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI):

b.1.1) investir em tecnologia para melhorar a base de dados brasileira
de patentes a fim de se oferecer a todos, por meio de padrdes
tecnoldgicos abertos, acesso a respostas precisas e detalhadas sobre
o processamento de todos os pedidos de patente e as condigdes de
todas as patentes concedidas;

b.1.2) implementar, do modo mais célere possivel, métodos de busca
que permitam o rdpido e ficil acesso a todos os documentos sobre
produtos e processos quimico-farmacéuticos e biotecnoldgicos.

b.2) ao MCTI:

Desenvolver programa para aprimorar a participagdo de especialistas (docentes,
discentes etc.) no processo de concessdo de patentes, de modo a melhorar a qua-
lidade das mesmas, a fim de auxiliar os examinadores do INPI na identificacao
do estado da técnica (requisito da atividade inventiva), bem como da novidade,

objetivando aumentar a qualidade das patentes concedidas.




4. Nao extensao do prazo de patentes

Como fator de grande impacto no acesso aos bens patenteados, e para que o sistema
de patentes seja devidamente equilibrado, o periodo de validade de uma patente deve
ser aquele estritamente necessdrio para possibilitar o retorno do investimento feito pelo

titular da patente — nem um dia a menos, nem um dia a mais.

Como a concessdo de uma patente pode ter impacto negativo no acesso ao objeto pa-
tenteado, por poder restringir a concorréncia e limitar a op¢do de compra a um tnico
fornecedor, possibilitando, assim, a pratica de pregos elevados diante da situa¢do de mo-
nopdlio juridico tempordrio, alguns pesos e contrapesos devem ser aplicados. No caso
dos produtos farmacéuticos, por exemplo, a concessdo da patente dificulta a efetivacdo
de politicas publicas na drea da satde, além de restringir o acesso a tratamento adequa-
do para grande parte da populagio, em razdo dos altos pregos cobrados pelo detentor
da patente. Assim, o periodo de vigéncia da patente deve ser limitado ao estabelecido
em acordos pelos paises em Ambito internacional, ndo sendo permitido qualquer tipo

de extensdo.

O Acordo TRIPs da OMC estabelece um patamar minimo de vigéncia das patentes em
20 anos. Qualquer prazo além desse periodo altera o sistema de troca entre o interesse
publico e o interesse privado, estabelecido entre a sociedade e o titular da patente, e vai
além do obrigatério estipulado pelas obriga¢des internacionais assumidas pelo Brasil na

drea de patentes.

A extensdo do prazo de vigéncia da patente em razio de atraso em sua concessdo é uma
medida TRIPs-plus e, como tal, deve ser excluida da lei brasileira, tendo em vista o inte-
resse social em acessar a tecnologia patenteada tdo logo os 20 anos de vigéncia expirem,
especialmente no caso de tecnologias que possuem impacto na efetivagio dos direitos

humanos, como ¢ o caso dos medicamentos.

Alei brasileira de patentes atualmente estabelece que o prazo de vigéncia de uma paten-
te de invencdo é de 20 anos contados da data de depésito ou 10 anos contados da data
de concessdo, em caso de demora na concessdo da patente (pardgrafo tnico do art. 40
da Lei de Patentes).

Assim, caso haja uma diferenca de mais de 10 anos entre a data de depdsito e a data
de concessdo, a vigéncia da patente serd de mais de 20 anos contatos a partir da data
de depésito. Ou seja, o pardgrafo tinico do artigo 40 da Lei de Patentes cria, a partir de
eventual inoperancia do INPL, a possibilidade de uma extensio ndo razodvel no prazo

de protecio conferido pela patente, em detrimento do interesse publico.

Cumpre ressaltar que o Acordo TRIPs da OMC nio exige essa protecdo minima de 10

anos contados do depésito do pedido da patente.



Ha4 tentativas de se estender o prazo de uma patente por vérios anos além do prazo maxi-

mo de prote¢io, que ¢ de 20 (vinte) anos. Foi pleiteada a vigéncia até 2016 da patente da
Bifentrina, que foi depositada em 1979, ou seja, para que ficasse em vigor por 37 (trinta

e sete) anos, 17 (dezessete) anos além do prazo de validade de uma pat