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RESUMO: O sistema de patentes é um meio de conceder
um retorno para o investimento intelectual e financeiro do in-
ventor e, também, fazer com que essa solugdo técnica seja torna-
da publica. A industria farmacéutica é constituida por empresas
que trabalham com inovagao, e seus novos produtos e processos
sdo muitas vezes protegidos por patentes. O objetivo do presente
trabalho é desenvolver um estudo histérico e uma anélise critica
da evolucédo da legislagdo no que tange as patentes farmacéuticas
no Brasil e, em especial, identificar o impacto da pandemia do
novo coronavirus em modifica¢cdes dessa legislacdo. Verifica-se
que o ordenamento juridico brasileiro se refere a protecdo das
patentes desde a época do Brasil Colonia, tendo havido preocu-
pagdo de positivar esse direito em diferentes constituigdes, codi-
gos referentes a propriedade industrial e outras leis. No entanto,
por muito tempo, a legislagdo vedou a protecdo de invengdes far-
macéuticas por meio de patentes. Como conclusdo, acredita-se
que deva haver um equilibrio entre o direito de a empresa poder
reaver o recurso investido e obter lucro no desenvolvimento de
determinada tecnologia e o direito da populacdo em relacdo a
sua satide. O advento da pandemia causada pelo novo coronavi-
rus fez com que muitos se debrugassem sobre o assunto de como
mitigar a protegdo patentaria dos produtos farmacéuticos poten-
cialmente tteis para o tratamento da covid-19.

PALAVRAS-CHAVE: Patente, industria farmacéutica,
covid-19

ABSTRACT: The patent system is a way of granting a return
for the inventor’s intellectual and financial investment and making
public this technical solution. The pharmaceutical industry is made
up of companies that work with innovation and where new pro-
ducts and processes are often protected by patents. The objective
of the present work is to develop a historical study and a critical
analysis of the evolution of pharmaceutical patents legislation in
Brazil and, specifically, to identify the impact of the new coronavi-
rus pandemic in legislation modifications. It was observed that the
national legal system refers to the patent protection since Colonial
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Brazil and that there was a concern to affirm this right in different
Constitutions, in different codes relating to industrial property and
in different other laws. However, for a long time, the legislation
prohibited the pharmaceutical inventions protection through pa-
tents, this type of protection having only been possible after Law
9,279 of 1996. In conclusion, it is believed that there should be a ba-
lance between the company’s right to recover the invested resource
and make a profit by the development of a certain technology and
the population’s rights in relation to their health. The advent of the
new coronavirus pandemic has led many to address the question
of how to mitigate the patent protection of potentially useful phar-
maceutical products for the covid-19 treatment.

KEYWORDS: Patent, pharmaceutical industry, covid-19

1. INTRODUCAO

As invengdes sdo um tipo especifico de criagdo intelectual
e sdo passiveis de serem protegidas por meio de patentes, des-
de que sigam alguns pré-requisitos descritos em lei. As inven-
¢Oes sdo o resultado do esforco intelectual do inventor e buscam
sempre uma solugdo técnica para algum problema encontrado
na pratica (MAGALHAES; 2011, p. 107). O sistema de patentes é
um meio de conceder um retorno para o investimento intelectual
e financeiro do inventor e, também, fazer com que a descricdao
dessa solugao técnica seja tornada publica (CHAVANNE; BURST
apud PARANAGUA; REIS, 2009, p. 24).

Ainddustria farmacéutica, em 2018, movimentou no mundo
1,2 trilhao de ddlares, com uma projecdo de que em 2023 movi-
mente 1,5 trilhdo de délares (PHARMACEUTICAL COMMER-
CE, 2019). Considerando que a indtstria farmacéutica é cons-
tituida por empresas que trabalham com inovacdo e que seus
novos produtos e processos sdo muitas vezes protegidos por pa-
tentes, podemos perceber a importancia do sistema de patentes
para essas empresas.

Entender como se deu a evolugdo histérica da legislagdao
de patentes farmacéuticas é importante para identificar as forcas
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politicas que atuaram e atuam para moldar o nosso hodierno
ordenamento juridico.

O objetivo do presente trabalho é o estudo histérico e a ana-
lise critica da legislacdo no que tange as patentes farmacéuticas
no Brasil. Mais especificamente, objetiva-se o estudo da evolugdo
histérica da legislacdo patria referente as patentes farmacéuticas,
incluindo a identificagdo de forgas politicas que tiveram influén-
cia na construgdo desse arcabougo juridico. Por fim, este trabalho
tem como objetivo também identificar o impacto da pandemia
do novo coronavirus nas modifica¢des da legislacdo.

Tendo em vista o arcabougo juridico atual no que concer-
ne as patentes farmacéuticas, € importante a seguinte pergunta:
como se deu a evolugdo dessa legislacdo no Brasil? Qual foi o
impacto da pandemia do novo coronavirus no que tange a legis-
lagdo referente as patentes farmacéuticas?

O presente trabalho pode ser classificado como uma pes-
quisa exploratéria, uma vez que foi realizado um levantamento
dos mais importantes marcos no desenvolvimento da legislagao
que rege as patentes farmacéuticas no Brasil. O método utilizado
foi o hipotético-dedutivo, pois, por meio de uma pesquisa biblio-
gréfica indireta, buscou-se recontar a histéria da legislacdo que
rege o supracitado tema. O método de procedimento escolhido
foi o historico, pois, por meio deste, busca-se estudar os fatores
histéricos envolvidos no desenvolvimento da presente legislacdo
(MARCONIL LAKATOS, 2003, p. 94; 106; 187). Por fim, a andlise
de dados foi realizada de maneira qualitativa através da analise
da doutrina, da jurisprudéncia e, principalmente, das altera¢des
ocorridas na legislagio (MARCONI; LAKATOS, 2003, p. 187).

2. DESENVOLVIMENTO

2.1 A Evolucao da Legislacdo de Patentes Farmacéuticas
no Brasil

Pode-se dizer que a primeira lei de patentes brasileira, an-
terior ainda a declaracdo de independéncia, foi o Alvara de 28
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de abril de 1809 do Principe Regente, em que se determina o pri-
vilégio de exclusividade de 14 (catorze) anos para os inventores
em relacdo as suas invengdes (CANALLI; SILVA, 2011). Poste-
riormente, a Constitui¢do de 1824, a primeira do Brasil indepen-
dente, também passou a prever o privilégio dos inventores sobre
as suas criagdes (ABAPI, 1998, p. 21).

Alguns anos depois, em 28 de agosto de 1830, foi promul-
gada a primeira lei de patentes do Brasil independente. Essa lei
concedia até 20 (vinte) anos de privilégio de exclusividade para
uma patente. O depoésito da patente era gratuito, tendo o depo-
sitante que pagar somente o selo e o feitio (ABAPI, 1998, p. 21;
BRASIL, 1830).

Ja em 1882, entrou em vigor a Lein® 3.129, que se tratava de
uma nova lei para regular a concessdo de patente e foi a primeira
a citar diretamente as patentes farmacéuticas. Estd descrito em
seu art. 3° que ndo seria necessario que os pedidos de patentes
tivessem exame para que estas fossem expedidas. Excetuam-se,
nesse caso, de acordo com o art. 3°, § 2°, somente as patentes das
areas quimica, farmacéutica e alimenticia, que deveriam sim pas-
sar por exame técnico.

Art. 3°(...)

(.

§ 2° Si parecer que a materia da invengdo envolve infracgdo
do § 2° do art. 1°, ou tem por objecto productos alimentares
chimicos ou pharmaceuticos, o Governo ordenara o exame
prévio e secreto de um dos exemplares, de conformidade com
os regulamentos que expedir; e 4 vista do resultado concede-
rd ou ndo a patente. (BRASIL, 1882)

Pode-se ver, portanto, que nesse dispositivo legal ja se dis-
tinguia o tratamento das patentes farmacéuticas e das patentes
de outras areas tecnoldgicas.

Ja no plano internacional, um ano depois, em 1883, ocorre
a Convengdo da Unido de Paris (CUP), que visava a sistematizar
globalmente a protegdo da propriedade industrial como marcas e
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patentes, por exemplo. O Brasil, ainda sob o reinado de D. Pedro II,
foi o primeiro pais da América do Sul a se tornar signatario da CUP
e foi também um dos 11 (onze) signatdrios fundadores da mesma
(RODRIGUES; SOLER, 2009; ABAPI, 1998, p. 25; CUP, 1883).

Em 1891, a primeira Constituicdo Republicana Brasileira re-
afirma, em seu art. 72, § 25, a protecdo das invengdes, garantindo
privilégio temporario ao titular da patente. J4 em 1923, é criada,
por meio do Decreto n° 16.264, a Diretoria-Geral de Propriedade
Industrial (DGPI), a primeira instituicdo publica projetada para
gerir o processo de protecdo da propriedade industrial no pais,
que seria, a época, o equivalente ao INPI, que atualmente realiza
essa funcao (BRASIL, 1923).

Posteriormente, no Estado Novo, o Decreto-Lein®7.903/45
estabeleceu um novo Cédigo da Propriedade Industrial no Brasil,
que previa, em seu art. 3°, a), a concessao de privilégio para pa-
tentes de invencao, modelos de utilidade, desenhos ou modelos
industriais e variedades de novas plantas. E interessante desta-
car que, nesse mesmo codigo, em seu art. 8°, ja havia a vedagdo a
protecdo de medicamentos e produtos quimicos (BRASIL, 1945).

Art. 8° Ndo sdo privilegidveis:
(...)

2°) as invengdes que tiverem por objeto substancias ou produ-
tos alimenticios e medicamentos de qualquer género;

3°) as invengdes que tiverem por objeto matérias ou substan-
cias obtidas por meios ou processos quimicos. (BRASIL, 1945)

Em 1970, é firmado o Tratado de Coopera¢do em Matéria de
Patentes (PCT, no acronimo em inglés), do qual o Brasil se torna
signatdrio em 1978. O Acordo PCT permite aos seus signatdrios
que também sejam signatdrios da CUP — a realizacdo de um de-
posito de patente internacional no prazo de até 12 (doze) meses
ap0s o deposito original, e esse deposito internacional é examina-
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do e publicado pela OMPI. Em que pese seja realizado um exame
técnico, mesmo aprovado, esse pedido nunca € transformado em
uma patente propriamente dita. Por essa razao, é dito que ainda
inexiste a figura da patente internacional. Esse pedido de patente
surge com o Unico objetivo de obter uma prioridade adicional de
18 (dezoito) meses, ou seja, para que os paises signatarios CUP +
PCT tenham um prazo total de até 30 (trinta) meses desde o depo-
sito original para que ingressem com o pedido de patente na fase
nacional de cada pafs de interesse (BRASIL, 2021a).

O Decreto-Lei n° 7.903/45 foi substituido pela Lei n® 5.772
de 1971, que instituia uma nova Lei da Propriedade Industrial.
Esse dispositivo legal, em seu artigo 9°, foi ainda mais restrito no
que se refere as patentes de inventos relacionados as indtstrias
quimica e farmacéutica:

Art. 9°. Nao séo privilegidveis:
()

b) as substancias, matérias, ou produtos obtidos por meios
ou processos quimicos, ressalvando-se porém, a privilegibili-
dade dos respectivos processos de obtengdo ou modificagao;

¢) as substancias, matérias, misturas ou produtos alimenticios
ou farmacéuticos e medicamentos, de qualquer espécie, bem
como os respectivos processos de obtencdo ou modificagao.
(BRASIL, 1971)

Vé-se aqui que, no que concerne a industria quimica e far-
macéutica, esse Codigo de Propriedade Intelectual parece ser
mais restritivo que o anterior, uma vez que este, além de pro-
dutos quimicos e medicamentos, veda também a protegdo por
meio de patente de invengdes que envolvam processos de pro-
ducdo de medicamentos. A Lei n° 5.772/71 vigorou até o ano
de 1996 quando entdo foi revogada pela Lei n° 9.279 de 1996,
que € a lei vigente a regular a propriedade industrial no Brasil.
A Lein®9.279 de 1996 ndo apresenta vedacOes para protecdo por

| R. EMER), Rio de Janeiro, v. 24, n. 3, p. 27-52, Set.-Dez. 2022 | 33




meio de patente de processos e produtos quimicos ou farmacéu-
ticos, de maneira contrdria as duas leis anteriores (Decreto-Lei n°
7.903/45 e Lei n° 5.772/71). Esses processos e produtos perma-
neceram aproximadamente 51 (cinquenta e um) anos (1945-1996)
sem poderem ser protegidos por patente no Brasil.

2.2 Acordo Trips e sua Influéncia sobre a Legislacdo Nacional

Os EUA vinham desde o final da década de 70 demons-
trando seu descontentamento com relacdo a protecdo da pro-
priedade intelectual em dmbito internacional, considerada por
eles como insuficiente. Por essa razao, os EUA buscavam levar
ao Acordo de Tarifas e Comércio (GATT, no acronimo em inglés)
essa discussao em relacdo a propriedade intelectual, porém, so-
fria resisténcia de paises como Brasil e India, que argumentavam
que a Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI)
seria foro mais adequado para tal discussdo do que o GATT, que
foi o predecessor da Organizacdo Mundial de Comércio (OMC)
(GONTIJO, 2005, p. 13).

O Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade In-
telectual Relacionados ao Comércio (TRIPS, no acréonimo em
inglés, ou ADPIC, no acronimo em portugués) surgiu como re-
sultado da Rodada do Uruguai do GATT e foi incorporado ao
ordenamento juridico brasileiro por meio do Decreto n° 1.355 de
30 de dezembro de 1994 (ACORDO TRIPS, 1994; BRASIL, 1994;
CHAVES, 2016, p. 13). O acordo TRIPS estabelece parametros mi-
nimos para todos os paises membros no que se refere a protecao
da propriedade intelectual (CHAVES, 2016, p. 12).

O acordo TRIPS, em seu art. 27, 1, estabelece, dentre outras
coisas, a possibilidade de protecdo por meio de patentes em todos
os campos da tecnologia (TRIPS, 1994). Dessa maneira, houve a
necessidade de uma reformulagao da lei brasileira de propriedade
industrial ora vigente (Lei n° 5.772/71), que, como visto anterior-
mente, vedava a protecdo de medicamentos e produtos quimicos.

Artigo 27

Sem prejuizo do disposto nos pardgrafos 2 e 3 abaixo, qual-
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quer invengao, de produto ou de processo, em todos os seto-
res tecnoldgicos, serd patenteavel, desde que seja nova, envol-
va um passo inventivo e seja passivel de aplicac¢do industrial.
(TRIPS, 1994)

Conforme o art. 65 do acordo TRIPS, o Brasil teria até o ano
de 2005 para passar a reconhecer as patentes farmacéuticas. No en-
tanto, diferentemente de outros paises em desenvolvimento — como
a India, que se utilizou desse prazo —, em 1997 j4 estava vigente no
Brasil uma legislacdo que permitia patenteamento em todas as ére-
as tecnologicas. Acredita-se que, com isso, o Brasil tenha perdido a
oportunidade de utilizar esse periodo — que lhe era de direito, por
ser pais em desenvolvimento —para buscar um incremento tecnol6-
gico nas dreas quimica e farmacéutica, enquanto ndo teria que, por
obrigacdo do acordo TRIPS, reconhecer patentes nas ditas areas.

Devido aos termos previstos no acordo TRIPS, houve a ne-
cessidade da reformulagdo do Cédigo de Propriedade Industrial
pétrio e a criagdo da Lei n® 9.279/96, conhecida como Lei de Pro-
priedade Industrial ou apenas LPI.

2.3 Patentes Pipeline

A questdo das chamadas “patentes pipeline” foi uma das no-
vidades inseridas na Lei n°9.279/96 (PARANAGUA; REIS, 2009, p.
123; 124). O art. 230 da LPI, que trata das patentes pipeline, foi uma
forma de mitigar o pré-requisito da novidade e permitir que as pa-
tentes de medicamentos e produtos quimicos depositadas em pai-
ses estrangeiros antes do advento da LPI pudessem ser protegidas
no Brasil, mesmo considerando o fato de que, quando foram depo-
sitadas no exterior, a lei patria ndo reconhecesse a possibilidade de
protecdo desse tipo de invencdo. Dessa maneira, a patente seria de-
positada no Brasil e o seu prazo de protecdo remanescente contado
da data do depdsito feito no pais onde foi originalmente depositada.

Chama-se atenc¢do também para a previsao, no art. 230, § 3°,
de que as patentes pipeline necessitassem apenas de uma analise
formal, fazendo-se desnecessaria uma anélise de seu contetudo
(PARANAGUA; REIS, 2009, p. 124; 125; IDS, 2005, p. 493).
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Convém salientar que a implementacao do instituto das pa-
tentes pipeline ndo foi uma exigéncia do acordo TRIPS, mas sim um
ato discriciondrio do préprio legislativo nacional (PARANAGUA;
REIS, 2009, p. 126). A constitucionalidade do art. 230 da LPI foi
questionada, e em 2009 foi apresentada a ADI 4234, questionando
o art. 230 da LPI, que prevé as patentes pipeline. No entanto, essa
acdo nao foi, até a presente data, julgada pelo Supremo Tribunal
Federal (STF) (PARANAGUA; REIS, 2009, p. 132).

2.4 Anuéncia Prévia

Em 2001, através da Lei n° 10.196/01, inseriu-se na LPI o
art. 229C, que previa a anuéncia prévia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (ANVISA) para a andlise de pedidos de pa-
tente relacionados a patentes farmacéuticas: “Art. 229C. A con-
cessdo de patentes para produtos e processos farmacéuticos de-
pendera da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria — ANVISA”.

O legislador, desta feita, considerou peculiaridades das pa-
tentes farmacéuticas e seu impacto na satide publica nacional para
implementar o instituto da anuéncia prévia (PARANAGUA; REIS,
2009, p. 120). Para os criticos da anuéncia prévia, a ANVISA sim-
plesmente estaria duplicando o trabalho do INPI e verificando,
de maneira repetida, os critérios de patenteabilidade; com isso,
atuaria fora de suas atribuigdes e contribuiria para uma maior
demora na andlise das patentes farmacéuticas (IDS, 2005, p. 492).

O art. 229C foi revogado em 2021 pela Lei n°® 14.195, o que
pos fim ao instituto da anuéncia prévia, fazendo com que, a
partir desse momento, os pedidos de patente farmacéutica ndao
precisem mais ser enviados para anuéncia prévia da ANVISA.

2.5 Excec¢do Bolar

A LPI, em seu artigo 43, apresenta algumas excecdes
quanto ao direito do titular da patente de impedir terceiros de
se utilizarem de seu invento. Dentre essas excecdes, estd 0 uso
experimental sem finalidade comercial (LPI, art. 43, I) do objeto
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da patente, o que poderia ser feito sem necessidade de autori-
zagao do titular. Essa excegdo se da para permitir que o objeto
da patente seja passivel de ser usado em pesquisa e para que,
dessa maneira, possa auxiliar o desenvolvimento da ciéncia e
da tecnologia (CHAVES et al., 2007).

Uma outra excegdo apresentada é a chamada “excegao bo-
lar”, que se refere ao uso do objeto da invengdo para a producao
de informacodes, dados e resultados de testes visando a obtencao
do registro de comercializagdo no Brasil. O nome “excecdo bo-
lar” deriva de uma lide ocorrida nos EUA entre a empresa Bolar
Pharmaceuticals e a Roche, pelo fato de aquela estar buscando a
aprovacdo de uma versdo genérica de um medicamento da Ro-
che, enquanto a patente ainda estava em vigor (BARBOSA, 2010,
p- 1557). A excegdo bolar, no Brasil, foi agregada a LPI através da
Lei n° 10.196 de 2001 e consiste numa excecdo particularmente
importante para a industria de medicamento genérico, pois per-
mite, por exemplo, que os testes de bioequivaléncia — necessérios
para que o medicamento seja registrado para poder ser comercia-
lizado no pais — sejam realizados ainda quando vigente a patente.
Dessa maneira, possibilita-se uma maior rapidez na entrada do
medicamento genérico no mercado (CHAVES et al., 2007).

2.6 Licenca Compulséria

A licenga compulséria, chamada por muitos de “quebra
de patentes”, se refere a uma licenga concedida de maneira
obrigatéria pelo detentor da patente para a sua exploragao
em troca de um pagamento considerado justo. A figura da
licenga compulsdria se encontra em diferentes versdes do
Cédigo de Propriedade Industrial brasileiro, além de a sua
possibilidade ser tratada em acordos internacionais do qual
o Brasil é signatdrio (BRASIL, 1996).

Cabe ressaltar que, no plano internacional, a questao da li-
cenga compulséria motivada por questao de perigo publico tam-
bém é explorada no acordo TRIPS, do qual o Brasil é signatério,
em seu artigo 8, 1:
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Artigo 8

Os Membros, ao formular ou emendar suas leis e regulamen-
tos, podem adotar medidas necessarias para proteger a satide
e nutri¢do publicas e para promover o interesse ptiblico em
setores de importancia vital para seu desenvolvimento sécio-
-econdmico e tecnolégico, desde que estas medidas sejam
compativeis com o disposto neste Acordo. (BRASIL, 1996)

O art. 68 e o art. 70 da LPI preveem a possibilidade de li-
cenga compulsoria nos casos do uso abusivo dos direitos confe-
ridos pela patente ou comprovado abuso do poder econdmico.
Outras possibilidades de licenciamento compulsoério previstos
seriam, por exemplo, a ndo exploragdo do objeto da patente no
caso da situagdo de dependéncia de uma patente em relagao a
outra (BRASIL, 1996).

No entanto, é o art. 71 da LPI que descreve a modalida-
de de licenca compulsoéria que é evocada quando dos casos de
emergéncia nacional ou interesse ptblico e que pode ser conce-
dida de oficio pelo Poder Executivo Federal.

Art. 71. Nos casos de emergéncia nacional ou internacional
ou de interesse ptiblico declarados em lei ou em ato do Poder
Executivo Federal, ou de reconhecimento de estado de cala-
midade ptublica de &mbito nacional pelo Congresso Nacional,
podera ser concedida licenga compulséria, de oficio, tempora-
ria e ndo exclusiva, para a exploragdo da patente ou do pedido
de patente, sem prejuizo dos direitos do respectivo titular, des-
de que seu titular ou seu licenciado ndo atenda a essa necessi-
dade. (BRASIL, 1996)

E interessante observar que se entende como emergéncia
nacional ou internacional ou calamidade publica de ambito na-
cional algo imprevisto ou de ocorréncia esporddica, no entanto,
interesse publico denota um conceito mais amplo, pois o interes-
se publico é permanente (IDS, 2005, p. 146).
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2.6.1 A Licenca Compulséria do Farmaco Efavirenz

No ano de 2007, foi aplicada a primeira licenca compuls6-
ria de acordo com o art. 71 da Lei n°® 9279/96, com um farmaco
componente do coquetel para tratamento dos pacientes acometi-
dos pela aids. O farmaco em questao foi o Efavirenz, um inibidor
ndo nucleosidico da transcriptase reversa, utilizado, a época, por
40% dos pacientes em tratamento contra o HIV e protegido por
patente pela empresa Merck Sharp & Dome (LAGE; WINTER;
BARBOSA, 2013, p. 135).

O licenciamento compulsério possibilitou a importagdo
do produto genérico junto com o compromisso de que o labo-
ratério produtor transmitisse a tecnologia de produgdo para
FarManguinhos (RODRIGUES; SOLER, 2009). Os lotes do me-
dicamento importado comecaram a chegar ao Brasil vendidos
por duas empresas indianas. Em 2009, FarManguinhos iniciou
a producdo do Efavirenz e passou a suprir o Ministério da Sau-

de (RODRIGUES; SOLER, 2009).

2.7 Patentes Farmacéuticas e a Pandemia do Novo Coronavirus

2.7.1 ADI 5529 e seu Impacto na Industria Farmacéutica

A LPI, em seu art. 40, caput, prevé que o prazo que vigora
uma patente serd de 20 (vinte) anos para uma patente de invengdo
e 15 (quinze) anos para uma patente de modelo de utilidade. No
entanto, até 2021, no art. 40, pardgrafo tinico, da LP], era dito que:

Art. 40. (...)

(..)

Pardgrafo Unico. O prazo de vigéncia nao sera inferior a 10
(dez) anos para a patente de invencdo e 7 (sete) anos para a
patente de modelo de utilidade, a contar da data da conces-
sdo, ressalvada a hipétese de o INPI estar impedido de pro-
ceder ao exame de mérito do pedido, por pendéncia judicial
comprovada ou por motivo de for¢a maior. (BRASIL, 1996)
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Para ilustrarmos as consequéncias desse dispositivo, po-
demos dizer que, por exemplo, uma patente depositada em
1999 e concedida antes de 2009 vigoraria até 2019. No entanto,
caso uma patente depositada também em 1999 houvesse sido
examinada e concedida apenas em 2012, esta vigoraria até o
ano de 2022, pois, assim, estaria vigendo por 10 (dez) anos a
partir de sua concessdo. Atenta-se para o fato de que, nesse se-
gundo caso, a patente haveria vigorado por 23 (vinte trés) anos
ap0s o seu depdsito, trés anos a mais do que o preconizado no
art. 40, caput, da LPL

Um relatério do Tribunal de Contas da Unido (TCU) mos-
trou que a protecdo da exploragdo de produtos farmacéuticos
era em média de 23 anos (considerando-se a invencdo protegida
desde o depdsito até finda a sua validade), ndo sendo raro que
patentes nessa drea tenham possuido 29 anos ou mais de periodo
de protecdo exclusiva (TCU, 2019).

Cabe aqui ressaltar que, enquanto ndo concedida, o pedido
de patente constitui-se mera expectativa de direito. No entan-
to, quando concedida a patente, surge o direito de indenizacdo
em caso de uso indevido por terceiros, inclusive em relacdo ao
periodo entre a publicagdo do depdsito e sua concessdo, como
afirmado na LPI em seu art. 44 (BRASIL, 1996).

Em 2016, a Procuradoria-Geral da Republica propde a ADI
5529, que contesta a constitucionalidade do art. 40, paragrafo
tnico. Em fevereiro de 2021, em decorréncia da pandemia cau-
sada pelo novo coronavirus, a Procuradoria-Geral da Reptblica
(PGR) protocolou um pedido de tutela proviséria com o intuito
de suspender de maneira imediata os efeitos do art. 40, pardgrafo
tnico, da LPI. Esse pedido foi fundamentado com a argumenta-
¢do de que medicamentos tteis para o tratamento da covid-19
estariam ainda protegidos por patentes em decorréncia da exten-
sdo automatica da protecdo descrita no supracitado dispositivo
legal (MEDEIROS, 2021).

A plenaria do STF se reuniu em maio de 2021 e, ap6s al-
gumas sessdes, ficou decidido pela inconstitucionalidade do
art. 40, pardgrafo tnico, da LPI. O argumento utilizado pelo
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relator foi de que esse dispositivo iria de encontro aos seguin-
tes artigos da CRFB 88:

Por todas as razdes aqui expostas, resta evidenciada a con-
trariedade do paragrafo tnico do art. 40 da Lein®9.279/1996
a seguranga juridica (art. 1°, capuf), a temporalidade da
patente (art. 5°, inciso XXIX), a func¢éo social da proprie-
dade intelectual (art. 5°, inciso XXIX c¢/c o art. 170, in-
ciso III), a duracgdo razoavel do processo (art. 5°, inciso
LXXVIII), a eficiéncia da administracido ptblica (art. 37,
caput), a livre concorréncia e a defesa do consumidor
(art. 170, incisos IV e V) e ao direito a satude (art. 196 da

Constituicdo Federal). (STE 2021, p. 68)

O tribunal, em sua maioria, conheceu da ADI, acolheu a
tese defendida pelo ministro relator Dias Toffoli e julgou o pe-
dido procedente. Uma outra parte muito importante da decisdo
em relacdo a ADI 5529 foi a sua modulagdo. Quanto a modulagao
de decisdo relativa a uma ADI, a Lei n® 9.868 de 1999 (BRASIL,
1999b), descreve em seu art. 27 que:

Art. 27. Ao declarar a inconstitucionalidade de lei ou ato nor-
mativo, e tendo em vista razdes de seguranca juridica ou de
excepcional interesse social, poderd o Supremo Tribunal Fe-
deral, por maioria de dois tercos de seus membros, restringir
os efeitos daquela declaracdo ou decidir que ela s6 tenha efi-
cdcia a partir de seu transito em julgado ou de outro momen-
to que venha a ser fixado. (BRASIL, 1999b)

O relator da ADI fez uma proposta de modulagdo onde os
efeitos da decisdo teriam efeito ex nunc em todas as patentes de
todas as areas tecnoldgicas, com excecdo das patentes relaciona-
das a produtos e processos farmacéuticos e a equipamentos e/ou
materiais de uso em sadde (STF, 2021).

Quanto as patentes relacionadas a produtos e processos
farmacéuticos e a equipamentos e/ou materiais de uso em sat-
de, estes ndo sofreriam modulagado e, portanto, nesses casos, a
ADI possuiria efeito ex tunc. Ou seja, nesses casos, o efeito seria
retroativo e, mesmo as patentes ja concedidas antes da decisdo
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do STF em relagdo a ADI 5529, ndo fariam jus a extensdo de prazo
prevista no art. 40, paragrafo tnico, da LPL

Por fim, a modulacdo proposta pelo relator também foi
votada e aprovada em plendrio por maioria (STF, 2021). Em de-
corréncia do julgamento da ADI 5529, hoje o art. 40, paragrafo
tnico, da LPI esta revogado.

2.7.2 A Discussao Relacionada a Licenca Compulséria de Pa-
tentes Relacionadas ao Tratamento para a Covid-19

Com o advento da pandemia da covid-19, uma discussdo
que ficou em voga foi a licenca compulséria de patentes rela-
cionadas com tratamentos de pessoas infectadas com o novo
coronavirus. No ano de 2021, havia mais de 10 (dez) projetos
de lei que versavam sobre o assunto e um projeto de lei apro-
vado inicialmente pelas duas cidmaras do Legislativo (MAT-
TOS et al., 2021). Muitos desses projetos incluiam altera¢des no
art. 71 da LPI, que descreve a possibilidade de licenga compul-
sOria em casos de emergéncia nacional ou interesse ptublico.

Cabe ressaltar que, hoje em dia, a inddstria farmacéutica e
farmoquimica nacional ainda é carente de recursos e capacidade
industrial, e acredita-se que esta teria dificuldade para a produ-
¢do de muitos dos insumos dos produtos protegidos por paten-
tes as quais se pretende conceder licengas compulsorias. Além
disso, a India, atualmente, ja se adequou ao acordo TRIPs no que
tange as patentes farmacéuticas e dificilmente seria uma opgao
(como foi no caso do efavirenz) para obtencdo de versdes gené-
ricas de vacinas e medicamentos protegidos por meio de patente
para o tratamento da covid-19 (ALVARENGA, 2020).

Mesmo que se desenvolva a tecnologia para a producdo
do medicamento através de industrias farmacéuticas sedia-
das no pais, ainda assim, muito provavelmente, o pais ficaria
dependente da importacdo dos Ingredientes Farmacéuticos Ati-
vos (IFAs). Isso ocorre devido ao fato de possuirmos uma indds-
tria farmoquimica muito incipiente. Como panorama da indus-
tria farmoquimica nacional, podemos utilizar o estudo realizado
por COSTA e colaboradores (2014), em que pode-se observar que
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apenas 36 (trinta e seis) industrias farmoquimicas nacionais fo-
ram identificadas com uma estimativa de 2.000 colaboradores no
total. Somente para se dar uma ideia do pequeno tamanho da
industria farmoquimica nacional, estima-se que a empresa Garo-
to, famosa produtora de chocolate, possua sozinha 1.600 (mil e
seiscentos) colaboradores diretos (SALOMAO, K.).

O PL12/2021 foi o tnico projeto de lei que foi aprovado
pelas duas cdmaras do Legislativo até 2021 e foi vetado parcial-
mente pela presidéncia da Reptblica. Esse projeto de lei prop0s,
dentre outras coisas, alteracdes no art. 71 da LPI através de mo-
dificacdo de seu caput e adigdo de novos paragrafos.

Abaixo, segue o art. 71, caput, da LPI antes da alteragao pro-
movida pelo PL 12/2021.

Art. 71. Nos casos de emergéncia nacional ou interesse publi-
co, declarados em ato do Poder Executivo Federal, desde que
o titular da patente ou seu licenciado ndo atenda a essa neces-
sidade, podera ser concedida, de oficio, licenga compulséria,
temporaria e nao exclusiva, para a exploragao da patente, sem
prejuizo dos direitos do respectivo titular. (BRASIL, 1996)

Para efeito de comparagdo, abaixo segue como ficou o
art. 71 caput da LPI com a nova redagao dada pelo PL 12/2021:

Art. 71. Nos casos de emergéncia nacional ou internacional
ou de interesse ptblico declarados em lei ou em ato do Po-
der Executivo federal, ou de reconhecimento de estado de
calamidade publica de ambito nacional pelo Congresso Na-
cional, podera ser concedida licenca compulséria, de oficio,
temporaria e ndo exclusiva, para a exploragdo da patente ou
do pedido de patente, sem prejuizo dos direitos do respectivo
titular, desde que seu titular ou seu licenciado ndo atenda a
essa necessidade. (BRASIL, 2021b)

Convém ressaltar que uma diferenca relevante do caput
para o modificado pelo PL 12/2021 seria que, com a nova re-
dagdo, passou a ser possivel licenca compulséria de pedido de
patente. A relevancia da possibilidade de licenga compulséria de
pedido de patente se da no contexto do grande backlog para exa-
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mes de patentes pelo INPI. Dessa maneira, hd a possibilidade
de que um pedido de patente de um produto importante para a
satde publica possa ser alvo de licenga compulséria antes de sua
concessao, concessdo essa que poderia levar anos.

Outra alteragdo proposta pelo PL 12/21 foi o acréscimo do
art. 71, § 2°.

Art. 71 (...)

)

§ 2° Nos casos previstos no caput deste artigo, o Poder Execu-
tivo federal publicara lista de patentes ou de pedidos de pa-
tente, ndo aplicavel o prazo de sigilo previsto no art. 30 desta
Lei, potencialmente tteis ao enfrentamento das situacées pre-
vistas no caput deste artigo, no prazo de até 30 (trinta) dias
ap0s a data de publicagdo da declaragdo de emergéncia ou de
interesse publico, ou do reconhecimento de estado de calami-
dade publica, excluidos as patentes e os pedidos de patente
que forem objetos de acordos de transferéncia da tecnologia
de producao ou de licenciamento voluntario capazes de asse-
gurar o atendimento da demanda interna, nos termos previs-
tos em regulamento. (BRASIL, 2021b)

Esse dispositivo legal atrelou a declaracdo de emergéncia
nacional ou interesse publico a uma posterior confeccio de um
rol de patentes cujas licencas compulsérias poderiam ajudar a
mitigar a situacdo, concedendo um prazo de até 30 (trinta) dias
para tal acdo (BRASIL, 2021b).

Por fim, 0o mesmo PL12 de 2021 ja enquadraria a pandemia
causada pelo novo coronavirus como uma emergéncia nacional.

Art. 3° A Emergéncia em Sauide Publica de Importancia Na-
cional (ESPIN), declarada em decorréncia da infec¢do huma-
na pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2), caracteriza-se como
emergéncia nacional nos termos do art. 71 da Lei n® 9.279, de
14 de maio de 1996. (BRASIL, 2021)
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Dessa maneira, com a declaracdo de emergéncia nacional
decorrente do art. 3° do PL 12 de 2021, o Poder Executivo ja po-
deria pedir a licenga compulsoéria das patentes consideradas re-
levantes para a mitigacdo da pandemia causada pelo novo co-
ronavirus. Convém ressaltar que o artigo acima foi vetado pela
presidéncia da reptublica.

CONCLUSAO

Pode-se ver que a legislagdo brasileira se preocupou com o
tema da propriedade industrial, mais especificamente das paten-
tes, desde a época do Brasil Colonia, tendo havido preocupacdo
de positivar esse direito em diferentes constitui¢des, codigos re-
ferentes a propriedade industrial e outras leis. No entanto, ob-
serva-se que, por muito tempo, a legislacdo vedou a protegao de
invengdes farmacéuticas por meio de patentes.

Acredita-se que por tratar da saide humana, as patentes
farmacéuticas, em geral, suscitam algum tipo de polémica. Sa-
bemos que a patente é uma ferramenta essencial para o desen-
volvimento da industria farmacéutica, que é fortemente ba-
seada na inovacgao e necessita de um retorno para o risco que
corre devido ao emprego de elevados recursos econdmicos em
pesquisa e desenvolvimento. Por outro lado, a exclusividade
temporaria das invengdes na area farmacéutica garantida por
meio de patentes interfere na satide publica e, diretamente, na
vida das pessoas. Isso ocorre, pois, ndo havendo concorrén-
cia durante a vigéncia das patentes, as empresas podem fazer
uma politica de precos muito acima do prego de custo direto
(ndo contando aqui com o custo da pesquisa e desenvolvimen-
to). Portanto, acredita-se que deva haver um equilibrio entre
o direito de a empresa poder reaver o recurso investido no
desenvolvimento de determinada tecnologia e o direito da po-
pulacdo em relagdo a sua satde.

Entende-se, portanto, e isso é refletido em momentos na
legislacdo, que é necessario que a lei apresente um tratamento
muitas vezes diferenciado para a industria farmacéutica. Vemos
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que, em diferentes versdes das leis patrias que tratam do tema, ha
mecanismos para que, em casos especificos, o invento descrito na
patente possa ser explorado mesmo sem autorizag¢do do titular. Na
Lein®9.279, essa licenca compulsoéria poderia ser dada em caso de
emergeéncia nacional ou de interesse publico o que poderia abar-
car, por exemplo, o caso de um problema de satde publica.

A atual Lei da Propriedade Industrial (Lei n® 9.279/96),
por meio da qual, apés aproximadamente cinquenta anos, o
Brasil passou a permitir patentes na area farmacéutica, é uma
consequéncia direta da entrada do Brasil no acordo TRIPS, ao
qual o Brasil se tornou signatario por conta de pressao dos pai-
ses desenvolvidos e geradores de inovagdo tecnoldgica, como é
o caso dos EUA.

O advento da pandemia causada pelo novo coronavirus fez
com que muitos se debrucassem sobre o assunto de como miti-
gar essa protecdo patentaria dos produtos farmacéuticos poten-
cialmente tteis para a pandemia.

Durante o curso da pandemia, deu-se, por exemplo, cele-
ridade a discussdo da ADI 5529 que, ao final, tornou inconsti-
tucional o art. 40, pardgrafo tnico, da LPI, que concedia pror-
rogagao de prazo de validade automatico para patentes. Essa
decisdo e sua modulagdo, que fez com que os seus efeitos se
tornassem retroativos somente para a drea tecnoldgica das pa-
tentes farmacéuticas, demonstrou uma preocupagdo em fazer
com que aumentasse a chance de que invengdes tteis para o
controle da pandemia do novo coronavirus se tornassem de
dominio publico mais rapidamente.

Por fim, durante a pandemia, houve também muita
discussdo sobre licencas compulsérias de patentes relaciona-
das a tratamentos para a covid-19. Houve mais de 10 (dez)
projetos de lei com esse intuito, sendo que um deles ja foi
aprovado nas duas casas legislativas e vetado parcialmente
pela presidéncia da Reptblica.

Podemos ver, portanto, que a pandemia do novo corona-
virus fez com que houvesse uma reflexdo e uma ponderacédo no
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que se refere ao equilibrio entre o direito a propriedade intelec-
tual e o direito ao acesso a satide, o que esta tendo impacto direto
na legislagdo relativa as patentes farmacéuticas. <
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