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RESUMO

A protecdo dos direitos do inventor pela concessao da patente farmacéutica é de grande importancia
para o desenvolvimento tecnolégico e econdmico do pais. No entanto, ndo menos relevante é o
direito de acesso aos medicamentos pela populacdo. O presente trabalho analisou se o paragrafo
unico, do artigo 40, da Lei n® 9.279/1996 (LPI), tem atendido a adequada ponderacdo dos interesses
dos inventores e da sociedade, bem como os papéis do Executivo, do Legislativo e do Judiciario no
equilibrio do sistema de patentes.
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ABSTRACT

The protection of inventor’s rights through the granting of pharmaceutical patents is of great
importance for the technological and economic development of the country. However, just as
relevant is the right of access to medicines for the population. The present study analyzed if the sole
paragraph of article 40, of Brazilian Law n° 9.279/1996 (Industrial Property Law), has appropriately
weighed the interests of inventors and society, as well as the roles of the Executive, Legislative and
Judicial branches on the equilibrium of the patent system.
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INTRODUCAO

O desenvolvimento de um pais esta atrelado ndo apenas a esfera econdbmica, como também a
questdes de cunho social, cultural e politico. Nessa dindmica, a protecdo a inovacao deve encontrar
0 seu equilibrio com o bem-estar da populagéo, pois 0 incentivo ao crescimento econdmico também
deve se voltar “para a melhora da vida que levamos e das liberdades que desfrutamos” (SEN, 1999,

p.36).

Chon (2006, pp. 2823-2824), pensando sobre o objetivo instrumental da propriedade intelectual na
promogédo do progresso, conclui que atrelar a medi¢do do desenvolvimento de uma nagdo a um
indicador econdémico, como o Produto Interno Bruto (PIB), pode ndo ser suficiente. Estes
indicadores podem calcular mal o bem-estar social, haja vista que as pessoas podem estar vivendo
sem acesso aos bens e servigos essenciais, enquanto que um pequeno percentual da populacao
captura uma quantidade desproporcional da riqueza global.

Assim, caso ndo haja o devido equilibrio:

“(...) o sistema de patentes e direitos correlatos ndo estard exercendo sua funcdo
constitucional e, por conseguinte, deve ser reformado (por meio do Poder Legislativo),
reinterpretado (por meio do Poder Judiciario), bem como ter suas politicas publicas
repensadas (por meio do Poder Executivo), de modo a atingir o equilibrio necessario para a
promocdo do desenvolvimento econémico, social e tecnoldgico do Brasil (...)” (LIMA,
2013, p.24).

Quando os direitos do inventor, alcados ao status constitucional no modelo brasileiro de protecdo a
propriedade intelectual, sdo sopesados com direitos fundamentais também assegurados na Carta
Magna, tais quais os direitos a salde e a vida, vale uma analise mais apurada da lei brasileira, bem
como das escolhas feitas pelo Brasil, enquanto Estado soberano, no plano internacional.

Assim, o presente trabalho tem como objetivo analisar se o paragrafo Unico, do artigo 40, da Lei n°
9.279/1996 (Lei da Propriedade Industrial — LPI), como medida TRIPS-plus, tem atendido a
adequada ponderacdo entre os interesses dos inventores da area farmacéutica e os direitos da
populacdo de acesso aos medicamentos. A partir de tal analise serdo discutidos alguns caminhos
possiveis no ambito das funcBes executiva, legislativa e jurisdicional para o aperfeicoamento do
sistema de patentes, de maneira a fazer convergir 0s interesses sociais e 0s preceitos de
desenvolvimento tecnoldgico e econdmico oriundos do processo de inovacgéo.

METODOLOGIA

O presente trabalho foi elaborado com base em pesquisa bibliografica a doutrina especializada
(artigos de periddicos e livros académicos) e documental a jurisprudéncia, com especial énfase aos
julgados do Tribunal Regional Federal da 2% Regido (TRF2), e as leis e projetos de lei que
regularam as patentes no Brasil ao longo do tempo (sites do Planalto e da Camara dos Deputados).

Primeiramente foi feito o levantamento da doutrina especializada no Sistema Sophia da Biblioteca
do Tribunal de Justica do Estado do Rio de Janeiro e da Biblioteca do Instituto Nacional da
Propriedade Industrial (INPI), com os seguintes termos de busca: “patentes”; “desenvolvimento”;
“medicamento”; ‘“‘genérico”; “propriedade intelectual”; “propriedade industrial”; “ANVISA”;
“INPI”; “TRIPS”; “saude”; “dignidade da pessoa humana”; “lei da propriedade industrial”’; “funcao
social da propriedade” e “interesse publico”.
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A partir deste levantamento extensivo, foram selecionadas as obras, os diplomas legais e 0s
julgados aplicéaveis ao objetivo deste trabalho.

Em 1996, a Lei da Propriedade Industrial® (LPI) retira do rol dos “ndo privilegiaveis™? os produtos
quimicos farmacéuticos e medicamentos de qualquer espécie, passando, portanto, a considera-los
passiveis de patenteabilidade, assim como os respectivos processos de obtencdo ou modificacéo.
Dessa forma, sendo atendidos os requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial®,
a invencdo farmacéutica podera gerar o privilégio da patente, a ser concedida pelo INPI, que tem
como atribuicdo principal executar no ambito nacional as normas que regulam a propriedade
industrial, tendo em vista a sua funcao social, econdmica, juridica e técnica.

Em 2001, foi inserido na LPI o artigo 229-C, segundo o qual a concesséo de patentes para produtos
e processos farmacéuticos dependera da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). A ANVISA, criada em 1999, tem por finalidade promover a protecdo da
saude da populacdo, por intermédio do controle sanitario da producdo e da comercializacdo de
produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitéria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos
insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de
fronteiras®. Também compete & ANVISA controlar e fiscalizar produtos e servicos que envolvam
risco a saude publica, tais quais medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais
insumos, processos e tecnologias”.

Com a instituicdo da anuéncia prévia, comecou verdadeira odisseia a fim de determinar onde inicia
e onde termina a competéncia do INPI e da ANVISA. Esse cenério turvo representou tanto
inseguranca para os servidores destas instituicdes, quanto para 0s requerentes das patentes e para a
sociedade de modo geral, j& que estava instituida mais uma fase no processo de decisdo do pedido
de patentes para produtos e processos farmacéuticos, bem como surgiu o risco de superposicdes de
atribuicBGes e de entendimentos contrarios sobre a mesma matéria, 0 que gerou preocupacao para
todos os atores sociais.

Em 23 de junho de 2008, a ANVISA emitiu a Resolugdo - RDC n° 45 que dispde sobre o
procedimento administrativo relativo & prévia anuéncia da ANVISA em tais casos. Nos termos
dessa resolucdo (art. 4°), apds recebimento dos pedidos de patente encaminhados pelo INPI, a
ANVISA deveria realizar sua analise quanto a anuéncia aferindo o cumprimento dos requisitos
de patenteabilidade e demais critérios estabelecidos pela legislacdo vigente, mediante decisdo
consubstanciada em parecer técnico. Segundo Silva (2008, p. 66), de junho de 2001 a dezembro de
2006, excluidos os pedidos tipo pipeline, tem-se pareceres da ANVISA pautados em insuficiéncia
descritiva, falta de novidade e falta de atividade inventiva.

Essa atuacdo da ANVISA gerou divergéncias de entendimentos, ja que, conforme a LPI (art. 8°),
cabe, ao INPI, a analise dos critérios de patenteabilidade (novidade, atividade inventiva e aplicacao
industrial). Em 2012, por exemplo, o TRF2, ao analisar o tema em um caso concreto®, verificou que
o parecer da ANVISA se pautou no entendimento de que o monopdlio de uma patente que nao
obedeca aos requisitos de patenteabilidade exclui o0 acesso ao medicamento pela populacéo, levando
o Tribunal a criticar a decisdo administrativa nos seguintes termos:

“(...) ndo nos devemos afastar das competéncias e atribuicGes legais que o ordenamento
juridico infraconstitucional reserva aos 6rgdos proprios, o que faz com que ao INPI, como

! Lei n° 9.279/1996 (LPI).

2V, artigos 10 e 18, da LPI.

V. artigo 8°, da LPI.

V. artigo 6°, da Lei n° 9.782/1999.

* V. Artigo 8°, § 1°, I, da Lei n° 9.782/1999.

®1aT. Esp., Agravo de Instrumento n° 214308, Rel. Des. Abel Gomes, julg. 14.12.2012.
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autarquia publica federal saiba exatamente fazer essa avaliagdo, ndo havendo porque
considerar que aquela autarquia [INPI] ndo esteja imbuida exatamente do mesmo espirito
publico quando considera tais exames”.

Com o objetivo de dirimir as davidas, a Advocacia-Geral da Unido (AGU, 2009, p.11) emitiu o
seguinte entendimento em parecer:

“(...) quando da anuéncia prévia, a ANVISA ndo podera reavaliar os requisitos da propria
patenteabilidade, exceto nas hipoteses de novos farmacos ou novas “descobertas” de
utilizagdo para farmacos que ja estdo patenteados e possam — ainda que apenas
potencialmente — causar males a salde populacional, e bem assim quando verificar que a
eficacia seja duvidosa, isto porque se determinado medicamento ndo produzir o efeito
terapéutico esperado, de forma transversa, poderd ocorrer um comprometimento & saude,
situacBes essas em que se recomenda que a ANVISA se manifeste negativamente a
concessdo da patente. Do contrario, ocorrera invasdo de atribuigdes proprias do INPI”.

Assim, para a AGU existe espaco e previsdo legal para a atuacdo das duas instituicdes sem que haja
superposicao de atribuicdes ou criacdo de mais um requisito de patenteabilidade, ja que a ANVISA
“deve colaborar com o INPI fornecendo-lhe mais elementos técnicos que podem ser
imprescindiveis a decisdo final na concessdo de patentes farmacéuticas, limitadas as suas
finalidades institucionais. Nada mais.””

O grande problema que reside nessa aparente solucdo do impasse € que a fase do pedido de patente,
na qual tudo é potencialmente prejudicial a salde, ja que ndo tem dose, ndo deve ser confundida
com a fase de envio de dossié a ANVISA, para que o medicamento possa ser efetivamente colocado
no mercado. Cabe destacar que a patente é um direito negativo, ou seja, o direito de impedir
terceiros de usar, vender ou importar produto objeto de patente ou 0 processo ou produto obtido
diretamente por processo patenteado (art. 42, LPI). No entanto, em que pese a sua vantagem
concorrencial, ainda cabera ao inventor uma longa jornada até colocar o medicamento no mercado.
Apenas com as informacOes apresentadas no pedido de patente, que refletem o objeto da invengéo
imerso em seu conceito inventivo e o escopo de protecdo reivindicado sobre ele, é improvavel ser
possivel determinar os eventuais males que podem ser causados a saude populacional no &mbito de
todas as possibilidades de concretizacdo da invencao.

Em meio ao impasse sobre as atribuicdes do INPI e da ANVISA, foi criado Grupo de Trabalho
Interministerial (GT1)® que gerou, em 2012, Relatério para Articulagdo entre a ANVISA e o INPI
com vistas a execucao do artigo 229-C da LPI (GTI, 2012). A partir desse relatério, os pedidos de
patente para produtos e processos farmacéuticos estdo sendo analisados primeiramente pela
ANVISA no que tange a anuéncia préevia e, posteriormente, os pedidos sdo examinados pelo INPI
em relacdo ao atendimento dos critérios essenciais a patenteabilidade®.

" Parecer n° 337/PGF/EA/2010, de 04 de marco de 2012, p. 5.

8 O GTI foi instituido em 16 de agosto de 2011 e foi composto por representantes do Ministério da Satde, do Ministério
do Desenvolvimento, Indistria e Comércio Exterior, da Advocacia-Geral da Unido, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria e do Instituto Nacional da Propriedade Industrial.

° Caso o pedido ndo seja anuido pela ANVISA, o INPI dever4 arquiva-lo e publicar este arquivamento na Revista da
Propriedade Industrial (RPI) - Passo 5b, do GTI, p.9.
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Em 10 de abril de 2013, ap6s o parecer da AGU e o relatério do GTI, a ANVISA alterou a
Resolugdo (RDC) n° 45, por intermédio da Resolucdo (RDC) n° 21, passando a dispor no artigo 4°
que analisard os pedidos de patente a luz da salde publica. No entanto, mesmo com a alteracéo,
continuou-se abrindo espaco a analise dos critérios de patenteabilidade pela ANVISA, pois 0 inciso
Il, do supracitado art. 4°, considera que 0 pedido de patente sera contrario a saude publica se “ndo
atender aos requisitos de patenteabilidade e demais critérios estabelecidos pela Lei n® 9.279/1996”.

As disposicOes legais sdo emanacgdes de decisdes do Brasil enquanto Estado soberano. No entanto,
esse Estado estd inserido em um mundo globalizado e recebe toda sorte de influéncias e pressdes
que interferem diretamente nas escolhas feitas no ambito interno. Nao poderia ser diferente nas
decisdes afetas a propriedade intelectual que desperta interesses em todos os paises € 0 minimo de
harmonizacdo entre os sistemas adotados é essencial para a viabilizagdo da convivéncia e a
promogéo do desenvolvimento.

O Acordo TRIPS (Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights)'® foi elaborado pelos
Estados Membros da OMC (Organizagdo Mundial do Comércio) com a proposta de que 0s paises
signatarios harmonizassem suas legislacBes nacionais com o objetivo de reconhecer um padrao
minimo de protecdo a propriedade intelectual. A data da obrigatoriedade para a ado¢do dos padrbes
minimos de protecdo varia de acordo com o grau de desenvolvimento do pais. Como o Acordo
TRIPS ¢ interpretado ¢ implementado pode ter “consequéncias de vida ou morte para os cidaddos
de nag¢des menos desenvolvidas” (SCHERER e WATAL, 2002, p. 938).

As DisposicOes Transitérias de TRIPS tiveram por finalidade possibilitar que os paises, em razéo
dos diferentes graus de desenvolvimento, pudessem ajustar as suas legislac@es internas as condi¢des
minimas elencadas. Além disso, se bem aproveitado o prazo, o pais poderia fomentar o
desenvolvimento da industria nacional e de tecnologias, além do fortalecimento dos laborat6rios
nacionais, antes que requerentes de paises mais desenvolvidos, evoluidos no quesito Pesquisa &
Desenvolvimento (P&D), pudessem requerer o monopdlio instrumental no territorio nacional.

O Brasil assinou o TRIPS, em 1994, e o acordo foi prontamente incorporado ao ordenamento
juridico brasileiro a partir de janeiro de 1995. Dessa forma, o Brasil, ao contrario de outras nacdes
em desenvolvimento como a China e a india, ndo aproveitou o prazo de transi¢io oferecido pelas
Disposicdes Transitorias que permitiria ao pais implementar os padrGes minimos de protecdo a
propriedade intelectual apenas a partir de 01 de janeiro de 2005. A india, por exemplo, utilizou o
prazo de 10 anos para passar a conceder patentes farmacéuticas, “fazendo uso desse prazo para
consolidar sua industria de genéricos e participar progressivamente do mercado de inovagdes”
(COSTA etal., 2013, p.12).

Além de ndo ter aproveitado o prazo de transi¢cdo, o Brasil, como diversos outros paises,
implementou em sua legislagdo (LPI) dispositivos mais rigidos e restritivos do que os demandados
pelo Acordo TRIPS. Estes dispositivos “extras” sdo conhecidos como clausulas TRIPS-plus.

O artigo 33 do Acordo prevé que “a vigéncia da patente ndo sera inferior a um prazo de 20 anos,
contados a partir da data do deposito”. No entanto, como medida extra a este padrdo minimo
exigido, o Brasil ofereceu a possibilidade de extensdo da vigéncia da patente além desse prazo,
consoante redacdo do artigo 40, caput e pardgrafo unico, da LPI, que dispdem que:

“A patente de inveng¢do vigorara pelo prazo de 20 (vinte) anos € a de modelo de utilidade
pelo prazo 15 (quinze) anos contados da data de depoésito. Pardgrafo Gnico: O prazo de
vigéncia ndo sera inferior a 10 (dez) anos para a patente de invencéo e a 7 (sete) anos
para a patente de modelo de utilidade, a contar da data de concessdo, ressalvada a

1 Em portugués, ADIPC (Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio).
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hipotese de o INPI estar impedido de proceder ao exame de mérito do pedido, por
pendéncia judicial comprovada ou por motivo de forga maior.” (grifos nossos)

Tendo em vista que o Brasil passou a conceder patente para produtos quimico-farmacéuticos e
medicamentos de qualquer espécie, bem como 0s respectivos processos de obtencdo ou
modificacdo’’, essa medida TRIPS-plus podera impactar irremediavelmente na ponderacdo entre
direitos do inventor e direitos fundamentais da populacéo, tais quais o direito & satide’? e a vida®,
pois a demora na andlise de patentes de medicamentos no Brasil leva a dilatagdo da vigéncia da
patente farmacéutica, consoante o paragrafo Unico, do artigo 40, da LPI, representando obstaculo a
colocacdo do medicamento genérico no mercado (JANNUZZI e VASCONCELLOS, 2013).

Pelo dispositivo em questdo, é possivel verificar que se o requerente de pedido de patente receber a
concessdo depois de 20 anos do depdsito, ele ainda terd mais 10 anos de protecdo, perfazendo o
total de 30 anos de monopdlio instrumental. Ou seja, 10 anos a mais do que o estipulado, a
principio, por TRIPS. Como “0 INPI esta analisando pedidos de patentes de medicamentos
depositados hd mais de dez anos (...), muitas patentes poderdo ter seu prazo de vigéncia afixado
pelas disposi¢des do paragrafo Gnico do Art. 40 da LPI” (JANNUZZI e VASCONCELLOS, 2013,
p. 3207).

Conforme inciso XXIX, do art. 5°, da CF, o privilégio concedido ao inventor devera ter em vista “o
interesse social e o desenvolvimento tecnoldgico e econdmico do Pais”. E simples inferir que uma
protecdo que pode perfazer mais de 30 anos néo é razoavel e vai de encontro ao interesse social e ao
desenvolvimento do pais.

E importante salientar, que TRIPS, por si s6, ndo gera danos ao pais e tampouco afronta a soberania
estatal, pois sdo artigos de harmonizacdo minima, com disposic¢des transitorias e com previsao para
flexibilizar os direitos de exclusiva a luz do bem-estar da coletividade.

Assim, para uma reflexdo apurada sobre os reais impactos da medida TRIPS-plus em causa, qual
seja, 0 disposto no paragrafo unico, do artigo 40, da Lei 9.279/96, o pais tem que estar apto a
compreender todos os interesses envolvidos na concessdo e no prazo de vigéncia de uma patente
farmacéutica e os impactos que quaisquer alteracOes legislativas podem causar. A administracao
plblica, se reconhecendo como prestadora de servico & populacdo, também deve receber suporte'*
para que tenha condicGes de trabalhar o melhor possivel dentro de suas competéncias. Se ndo existir
uma articulacdo equilibrada e razoavel entre todos os atores, 0 maior prejudicado sera o cidadao
brasileiro.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Pelo estudo que se fez acima e em consonancia com outros trabalhos sobre o tema (KUBRUSLY et
al., 2009), é possivel notar que a adocdo do Acordo TRIPS pelo Brasil, sem as flexibilidades
facultadas aos paises em desenvolvimento para a sua implementacao, foi precipitada e ndo respeitou

LA Lein®5.772/1971, revogada pela LPI, vedava esse privilégio em seu artigo 9°, alinea “c”, no entanto, tratava como
privilegiavel os processos de obtencdo ou modificacdo de substancias, matérias ou produtos obtidos por meios ou
processos quimicos (alinea “b” do artigo 9°).

2. art. 196, da CF/1988.

B V. art. 5°, caput, da CF/1988.

! Neste sentido, ressalta-se que nao basta instituir a competéncia das instituicdes em lei se ndo houver quantitativo de
pessoal suficiente para a prestacdo do servico publico, recurso orgamentario para treinamento de recursos humanos,
para a aquisicdo de bons equipamentos de trabalho, de softwares eficientes, etc.
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uma transicdo tranquila de harmonizacdo da legislacdo interna e dos interesses nacionais com o
preceituado no Acordo.

Sobre a interpretacdo a ser dada a TRIPS a luz do interesse publico de promocdo do acesso da
populagdo a medicamentos, a propria Organizacdo Mundial do Comércio, na Declara¢do sobre
TRIPS e a Saude Publica, em Doha, dispbe que:

“(...) 3. Nos reconhecemos que a prote¢do da propriedade intelectual é importante para o
desenvolvimento de novos medicamentos. NOs também reconhecemos as preocupacdes
sobre seus efeitos nos precos. 4. Nés concordamos que o Acordo TRIPS ndo impede, e
nédo deve impedir, os Membros de adotarem medidas para proteger a salde publica.
Portanto, enquanto reiteramos 0 nosso compromisso ao Acordo TRIPS, nés afirmamos
que o Acordo pode e deve ser interpretado e implementado de forma a apoiar 0s
direitos dos Membros da Organizacdo Mundial do Comércio de proteger a saude
publica e, em particular, de promover o acesso aos medicamentos para todos. (...) 5.
(&) Na aplicagdo das regras de interpretagdo do direito internacional publico, cada

disposicdo do Acordo TRIPS deve ser lida a luz do objeto e da finalidade do Acordo

conforme expresso, em particular, nos seus objetivos e principios™®®.

A partir de uma leitura de TRIPS observa-se que: | - Os Membros poderdo, mas ndo estardo
obrigados a prover, em sua legislacdo, protecdo mais ampla que a exigida no Acordo - desde que
tal protecdo ndo contrarie as disposi¢oes de TRIPS (art. 1°); Il - A protecdo e a aplicacdo de
normas de protecdo dos direitos de propriedade intelectual devem contribuir para a promocao da
inovacdo tecnoldgica e para a transferéncia e difusdo de tecnologia, em beneficio mutuo de
produtores e usuarios de conhecimento tecnoldgico e de uma forma conducente ao bem-estar
social econdmico e a um equilibrio entre direitos e obrigacGes. (art. 7°); 11l - Os Membros, ao
formular ou emendar suas leis e regulamentos, podem adotar medidas necessarias para proteger a
salde e nutricdo publicas e para promover o interesse publico em setores de importancia vital para
seu desenvolvimento socioecondmico e tecnoldgico, desde que estas medidas sejam compativeis
com o disposto no Acordo. Além disso, ressalvada a compatibilidade, poderdo ser necessarias
medidas apropriadas para evitar o abuso dos direitos de propriedade intelectual por seus
titulares ou para evitar o recurso a praticas que limitem de maneira injustificavel o comércio ou que
afetem adversamente a transferéncia internacional de tecnologia (principios de TRIPS).

Pelos principios, resta claro que o Membro podera formular ou emendar as suas leis para adotar
medidas necessarias para proteger a saude publica e para promover o interesse publico, desde que
tais medidas sejam compativeis com o disposto no Acordo.

No entanto, o paragrafo Unico do artigo 40, da LPI, ao permitir, ndo apenas no campo teorico, como
também no campo fético, a dilatacdo do prazo de patente farmacéutica por mais de vinte anos, ndo
representa uma externalizagéo legislativa de equilibrio entre direitos do inventor e da sociedade.

Essa dilatacdo leva o pais a atrasar a colocacdo dos medicamentos genéricos no mercado que
aumentam a competicdo entre os laboratdrios e garantem ao consumidor a aquisicdo de
medicamentos por preco pelo menos 35% mais baixo que dos medicamentos de referéncia
(ANVISA, 2004). Alem disso, a postergacdo do monopolio leva a oneragdo desnecessaria das
compras governamentais de medicamentos, o que pode reduzir, dada a escassez de recursos, a

15 (grifos nossos) Tradugéo livre.
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populacdo atendida pela assisténcia farmacéutica do SUS (JANNUZZI e VASCONCELLOS, 2013)
(HOFFMANN e BENTES, 2008).

A luz da Declaracdo sobre TRIPS e a Saude Publica, em Doha, infere-se que o Acordo pode e deve
ser interpretado e implementado de forma a apoiar os direitos dos Membros de proteger a saude
publica e de promover o acesso aos medicamentos. Assim, é possivel concluir que, em realidade, a
aplicacdo seca do texto legal do paragrafo unico, do artigo 40, além de ser uma medida TRIPS-plus,
configura abuso de direito, j& que a vigéncia da patente por mais de vinte anos estd impactando na
efetivacdo dos direitos humanos. Assim, hd espaco para a sua supressdo em nome dos direitos
humanos, da saude publica e do desenvolvimento dos laboratorios genéricos em territério nacional,
que propiciardo, em Gltima andlise, acesso a medicamentos mais baratos & populacéo brasileira.

E importante ponderar, no entanto, que:

“(...) ainda que a retroagdo aos limites minimos de TRIPS seja licita, e ndo viole TRIPS, ha
gue se tomar os devidos cuidados para que ndo ocorram violacGes relativas a demandas de
ndo-violacdo. Um elemento importante deste cuidado é evitar que ocorra um
desbalanceamento de direitos e obrigacdes, e evitar que ndo se frustrem as expectativas
razodveis dos demais Estados-membros ao momento em que TRIPS era negociado”
(BARBOSA, 2010, p. 3).

No Brasil, existem duas iniciativas em tramitacdo para revogar, por inteiro, o paragrafo unico do
artigo 40 da LPI: I- Projeto de Lei n° 3944/2012, apresentado por Jandira Fhegali® e, 11- estudo
para a revisdo da lei de patentes. Este Gltimo entende que:

“a extensdo do prazo de vigéncia da patente em razdo de atraso em sua concessdo ¢ uma
medida TRIPs-plus e, como tal, deve ser excluida da lei brasileira, tendo em vista o
interesse 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 € o caso dos medicamentos.” (LIMA, 2013, p. 88)

Aqui é importante frisar que além da revogacdo completa, existe a possibilidade de alteracdo da
redacdo do parégrafo Unico para excepcionar a sua regra aos casos de interesse publico. Por este
caminho, manter-se-ia o primado de eficiéncia na analise agil e de qualidade do exame de patente,
mas, a0 mesmo tempo, os direitos sensiveis da coletividade também seriam resguardados. Neste
sentido, ja existe medida de aplicacdo imediata no ambito administrativo, qual seja, a solicitacdo de
exame prioritario pelo Ministério da Saude dos pedidos de patentes relativos a medicamentos que
sejam regularmente adquiridos pelo SUS, tal qual faculta o art.4° da Resolugé@o INPI/PR n° 68/2013.

A funcdo tipica da atividade jurisdicional consiste na anélise de um litigio ou situacdo concreta pelo
Judiciario. No entanto, no caso da Acdo Direta de Inconstitucionalidade (ADI) o que se busca € a
protecdo do proprio ordenamento juridico, por intermédio do afastamento de elementos que véao de
encontro a Constituicdo Federal.

16 Consoante ementa do projeto, busca-se revogar o dispositivo para estimular a pesquisa e facilitar 0 acesso aos
medicamentos
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Na ADI, o STF, enquanto guardido da Constituicdo, deve se manifestar acerca da validade da lei ou
dispositivo e decidir quanto a sua permanéncia no ordenamento juridico (BARROSO, 2009, p.
154)*". Pleiteando o reconhecimento da inconstitucionalidade do paragrafo Gnico, do artigo 40, da
LPI, por afronta & Constituicio Federal'®, a Associagdo Brasileira das Indistrias de Quimica Fina,
Biotecnologia e suas Especialidades (ABIFINA) ingressou no STF'®, mas ainda ndo existe
posicionamento do Tribunal acerca da questdo. O Judiciario se apresenta, assim, como um dos
caminhos para resolver as distor¢des dentro do sistema de propriedade intelectual.

O Brasil objetivando a efetivagdo de suas politicas publicas e sopesando a multiplicidade de
direitos, obrigacdes e deveres que permeiam o seu contexto social tem uma gama de possibilidades
a explorar para alcancar o interesse publico. O papel das instituicbes nesse cenario € fundamental.
Elas devem trabalhar de forma critica e séria em prol do bem-estar social.

Assim, as consideragdes do presente trabalho devem ser pensadas e analisadas em busca de
solugdes que efetivem o direito de acesso aos medicamentos, e, em ultima analise, o direito a satde
e a vida, sem olvidar, contudo, o direito do requerente da patente.

O paragrafo unico reafirma o primado da eficiéncia da Administracdo Publica, mas é importante
lembrar que a ndo efetivacdo desse compromisso prejudica a populagdo brasileira pela néo
disponibilizacdo do medicamento genérico no mercado no menor tempo possivel e, em Ultima
andlise, onera 0 SUS que poderia estar comprando medicamentos mais baratos que ja poderiam
estar em dominio puablico.

Assim, mais do que cobrar a eficiéncia pela letra da lei é importante fornecer as condicdes
adequadas ao INPI, com concursos publicos regulares, servidores capacitados, com remuneracao
que acompanhe a expertise exigida para a retencdo dessa mao de obra treinada, além de condicGes
materiais de trabalho, como sistemas de informética eficientes, dentre outros.

No tdpico relativo ao Executivo, é importante pontuar que o préprio paragrafo Unico traz ressalva a
sua aplicacao diante da “hipotese de o INPI estar impedido de proceder ao exame de mérito do
pedido, por pendéncia judicial comprovada ou por motivo de for¢ca maior”. Assim, deve-se
refletir sobre o que pode ser entendido como “forga maior” no contexto do paragrafo unico para
salvaguardar ao mesmo tempo o interesse publico e os direitos do inventor.

Por mais que a atuacao do Executivo seja limitada na regulacdo da ressalva, pelo proprio sistema de
freios e contrapesos, o INPI possui como finalidade institucional executar, em ambito nacional, as
normas relativas a propriedade industrial, tendo em vista a sua funcéo social, econémica, juridica e
técnica’.

Para Barbosa (2014, p. 159), “s6 havera a aplicacdo do prazo minimo de vigéncia nas hipoteses que
o0 INPI, exclusivamente por mora sua, diferir a concessao de forma que o prazo restante ndo atenda
a regra de dez anos (...)”. Assim, apds analisar precedentes judiciais, o referido autor esclarece que:
“Tém entendido os precedentes que todas as vezes que o retardo da concessdo da patente resulte de
pleito judicial ou outra causa externa ao funcionamento da autarquia, ndo cabe aumento de prazo”.

A regulacéo da ressalva legal, a revogacgéo do dispositivo, ou a declaragéo de inconstitucionalidade
sdo medidas para resolver no curto prazo o problema gerado pelo aumento insuficiente do numero
de examinadores para dar conta da majoracdo do numero de pedidos de patentes ocorrida nos

7V, artigo 102, 1, a, da CF/1988.

8 A ADI alega violagdo aos seguintes dispositivos constitucionais: 1°, 1V, 3°, 11, 5°, XXIX, XXXIV, XXVI, LXXVIII,
37, caput e 86°, 170, caput, incisos I1, IV e V e pardgrafo Unico, 173, 85° e 219 (violagéo a valores, principios e regras
constitucionais, tais como, a livre iniciativa, a livre concorréncia, a moralidade e a eficiéncia administrativa, a
responsabilidade civil pelos atos do Estado e o atravancamento do desenvolvimento e do mercado nacional).

¥ ADI n° 5061.

20 Art. 240, da LPI.
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altimos anos, o que gerou um aumento no tempo médio para a decisdo de um pedido de patente
pelo INPI (backlog)?!. Esse ndo é um problema exclusivo brasileiro. O backlog também tem gerado
um custo social alto em paises como os Estados Unidos (GAUDRY e CUMMINGS, 2014).

Mas, para a real solucdo do problema, é importante fortalecer a instituicdo para a anélise agil (e com
qualidade) dos pedidos de patente, pois o requerente tem o direito & adequada prestacéo do servigo
publico solicitado. A ndo adocdo dessas medidas, em conjunto, pode levar ao colapso do proprio
sistema de propriedade intelectual.

CONCLUSAO

No presente artigo foram apresentadas alternativas de curto e médio prazo pelo exercicio dos
Poderes de Estado (Legislativo, Judiciario e Executivo) para reequilibrar o sistema de propriedade
intelectual no que tange a dilatacdo da vigéncia das patentes farmacéuticas pelo paragrafo Gnico, do
artigo 40, da LPI, que tem impactado negativamente na colocacdo do medicamento genérico no
mercado e no direito a satde da populagao.

Como visto, essas medidas devem ser acompanhadas das a¢des para que o INPI cumpra o seu papel
institucional da melhor maneira possivel. Corroborando para esse sentido, o estudo para a revisdo
da lei de patentes assim dispde (LIMA, 2013, p. 90):

“O importante é dotar 0 INPI das condigbes necessarias para cumprir a sua funcdo
fundamental em prazos razoaveis, e ndo criar condi¢fes para aumentar o prazo de prote¢do
em funcdo da atual incapacidade do INPI de examinar tempestivamente todos os pedidos de
patentes depositados”.

Por fim, € importante dizer que ndo pode o cidaddo ser prejudicado, tampouco o0 requerente da
patente. Este ultimo deve ter o seu pedido analisado em periodo razoadvel pelas institui¢oes
envolvidas (INPI e ANVISA), bem como o cidaddo deve ter acesso ao medicamento genérico assim
que possivel.
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