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RESUMO

Esta pesquisa analisa os critérios para a fixagao da remuneragao devida ao titular da
patente em casos de licenciamento compulsério da patente de medicamentos. A
pesquisa aborda a tensdo entre a protecéo a propriedade industrial, o incentivo a
inovagao e a efetivacdo do direito fundamental a saude, destacando a insuficiéncia
dos parametros normativos vigentes na Lei de Propriedade Industrial (Lei n.
9.279/1996) para determinar uma "remuneragao adequada", o que gera inseguranga
juridica. Por meio de pesquisa bibliografica e documental, com base no método légico-
sistematico, examina-se o marco regulatério nacional e internacional, a doutrina, a
jurisprudéncia e experiéncias de direito estrangeiro. Analisa-se, como estudo de caso
central (método indutivo), o licenciamento compulsoério do antirretroviral Efavirenz em
2007, cuja remuneragao foi fixada em 1,5% com base em parémetros internacionais,
evidenciando uma solugdo ad hoc na auséncia de uma metodologia consolidada.
Conclui-se que a experiéncia do Efavirenz, aliada a analise dos critérios legais e das
praticas internacionais, pode servir como paradigma para a construgdao de um roteiro
metodolégico multifatorial que confira previsibilidade e legitimidade a fixagdo de
royalties em futuros licenciamentos, equilibrando o interesse publico e a justa

retribuicdo ao titular da patente.

Palavras-chave: licenciamento compulsorio; patentes farmacéuticas; remuneragao.

Efavirenz; direito a saude.



ABSTRACT

This research analyzes the criteria for determining the remuneration due to the patent
holder in cases of compulsory licensing of drug patents. The research addresses the
tension between the protection of industrial property, the incentive for innovation, and
the realization of the fundamental right to health, highlighting the insufficiency of the
current normative parameters in the Industrial Property Law (Law No. 9,279/96) to
determine "adequate remuneration," which generates legal uncertainty. Through
bibliographic and documentary research, based on the logical-systematic method, the
national and international regulatory framework, doctrine, jurisprudence, and foreign
law experiences are examined. The compulsory licensing of the antiretroviral drug
Efavirenz in 2007 is analyzed as a central case study, in which remuneration was set
at 1.5% based on international parameters, revealing an ad hoc solution in the absence
of a consolidated methodology. It is concluded that the Efavirenz experience,
combined with the analysis of legal criteria and international practices, can serve as a
paradigm for constructing a multifactorial methodological roadmap to provide
predictability and legitimacy for setting royalties in future licensing cases, balancing

public interest with fair compensation for the patent holder.

Keywords: compulsory licensing; pharmaceutical patents; remuneration; efavirenz;
the right to health.
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1 INTRODUGAO

O acesso a medicamentos, sobretudo aos de alto custo para tratamento de
doencas graves representa um desafio global, especialmente em paises com
desigualdades socioeconémicas profundas, como é o caso do Brasil. A tensao entre
a protecao da propriedade intelectual, representada pelas patentes, o direito a saude
e a uma existéncia digna, consagrado em diversos instrumentos internacionais,
essencialmente no Acordo sobre Aspectos Comerciais dos Direitos de Propriedade
Intelectual (TRIPS) e a Declaragdo de Doha, na Constituicao Federal de 1988, exige
constante debate e busca por solugdes equilibradas, o que representa um desafio
legislativo, doutrinario e jurisprudencial, além de requerer a adogao e implementagao

de politicas publicas adequadas e efetivas.

Na esfera nacional, o direito a propriedade, material e imaterial, € garantido
constitucionalmente, e infra legalmente, essencialmente no Cdédigo Civil, na Lei de
Direitos Autorais e na Lei de Propriedade Industrial, além de outras normas especiais,
igualmente em vigor, mas ndo aplicaveis ao tema sob exame. Nao se olvida, pois, que
a propriedade intelectual demande protecao juridica, sob pena de ocorrer o
desestimulo para invengdes que impulsionam o desenvolvimento humano e

tecnoldgico.

Fruto do pensamento, da inteligéncia, do esforgo inventivo humano, uma vez
consubstanciada em um produto, deixando o mundo das ideias, dos projetos e simples
cogitagdes, passa a constituir patrimbénio do seu autor, conferindo-lhe o direito, apds

cumpridos os devidos procedimentos administrativos, a contrapartida financeira.

A Constituicao Federal Brasileira em vigor, neste sentido, prevé, entre os
direitos fundamentais assegurados em seu art. 5°, o direito de propriedade (inc. XXII),
a qual devera atender, no entanto, a fungao social (inc. XXIll), assegurando, ainda aos
autores de inventos industriais privilégio temporario para sua utilizagao,
contemplando a protecdo as criagbes industriais, a propriedade das marcas, aos
nomes de empresas e a outros signos distintivos, tudo tendo em vista o interesse
social e o necessario e desejado desenvolvimento tecnolégico e econémico do Pais
(inc. XXIX).
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O direito de propriedade, genericamente, encontra no Brasil seus contornos
definidos no Cadigo Civil de 2022, enquanto a protegédo da propriedade intelectual,
consubstanciada nos direitos do autor, € regulada pela Lei Federal n. 9.610/1998. Ja
a propriedade industrial, de cujos conceito, alcance e direitos, parte este trabalho, é
regida pela Lei Federal n. 9.279 de 14 de maio de 1996, a denominada Lei de
Propriedade Industrial (LPI).

Assim, quando da protecao juridica as férmulas e moléculas farmacéuticas,
tratando-se do caso de patente de invengdo, a LPI é legislagdo aplicavel. A presente
tese, deste modo, restringir-se-a a analisar a propriedade industrial, especificamente
as patentes de medicamentos e a viabilidade da ocorréncia do licenciamento
compulsério de patentes de medicamentos de alto custo para o tratamento de
doengas graves, com foco sobre os critérios para arbitramento da remuneragao devida
aos titulares da respectiva patente, considerando as normativas existentes em ambito

internacional e nacional, ou seja, o Acordo TRIPS, a Declaragdo de Doha e a LPI.

Considerando que ha pouca literatura juridica a respeito do tema, bem como
parca jurisprudéncia especifica, o trabalho parte, no tocante a remuneragcdo dos
titulares das patentes de medicamentos — objeto de licenciamento compulsério — da
analise do unico caso ocorrido no Brasil, a demanda envolvendo o medicamento
antirretroviral Efavirenz, bem como da analise de experiéncias internacionais
similares. Contudo, para demonstrar o fundamento constitucional do que se defende,
serao analisadas a doutrina constitucionalista em conjunto com importantes julgados

do Supremo Tribunal Federal.

Em 04 de maio de 2007, por meio do Decreto n. 6108, deu-se o licenciamento
compulsério do referido medicamento, cuja patente pertence ao laboratério Merck
Sharp & Dohme. Apds frustradas as negociagcbes para que o medicamento fosse
comercializado a um custo acessivel a populagdo brasileira, fundamentado no
interesse publico, o licenciamento compulsério foi implementado, sendo pago ao
laboratério detentor da patente, 1,5% (um e meio porcento) sobre o valor do
medicamento importado, a titulo de royaltes. Tal porcentagem permitiu ao Brasil obter
0 medicamento a um custo menor, garantindo economia significativa em comparacao

com 0 prego pago por outros paises.

A porcentagem estabelecida como remuneragcdo obedeceu aos parametros

constantes no Acordo TRIPS, na auséncia de norma nacional que os fixassem, como
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se demonstrara no decorrer do trabalho. Entretanto, diante da auséncia de uma
metodologia especifica, ainda se verifica um vacuo juridico e econdbmico, no que
respeita ao valor da remuneracao a ser estabelecida em possiveis casos futuros de
licenciamento compulsério de patentes de medicamentos, sobretudo os de alto custo
e para o tratamento de doengas graves, embora ndo exclusivamente para tais

hipoteses.

A alteracao da LPI promovida pela Lei Federal n. 14.200 de 2 de setembro de
2021, inseriu 0 § 13 do art. 71, pelo qual determinou-se que até que o valor venha a
ser efetivamente estabelecido, a remuneracao do titular da patente ou do pedido de
patente, objeto de licenga compulséria, sera fixado em 1,5% (um e meio por cento),
aplicados sobre o preco liquido de venda do produto a ela associado. Da leitura do
artigo, literalmente interpretado, constata-se a adogdo de porcentagem Unica,
provisoriamente estabelecida. Contudo, o paragrafo anterior do mesmo dispositivo
legal (§ 12) estabelece critérios para o arbitramento da remuneragdo do titular da
patente, que sera fixada caso a caso, devendo ser necessariamente observados, o
valor econdmico da licengca concedida, a duragdo da licenga e as estimativas de
investimentos necessarios para sua exploragao, os custos de produgao e o prego de

venda no mercado nacional do produto a ela associado.

O cerne da problematica que a pesquisa se propde a enfrentar reside, portanto,
na insuficiéncia dos parametros normativos vigentes para a determinagéo da “justa
remuneragao”. Ainda que o § 12 do art. 71 da LPI elenque critérios como “valor
econdbmico da licenga”, “duragdo”, “investimentos necessarios” e “custos de
producao”, tais balizas se apresentam como conceitos juridicos indeterminados e a
legislacao brasileira ndo oferece uma metodologia para sua ponderagdo ou mesmo
estabelece uma hierarquia entre eles, resultando em um elevado grau de

discricionariedade para o administrador publico ou para o julgador.

A auséncia, assim, de previsdo normativa cria um vacuo metodoldgico, gerador
de profunda inseguranca juridica, tanto para o titular da patente, receoso de uma
remuneracdo de carater confiscatério, quanto para o Estado, que precisa de

previsibilidade para a implementacéo de politicas publicas de saude.

A grande questao reside em verificar como os parametros normativos abertos
do art. 71, § 12, da LPI podem ser densificados e sistematizados de modo a

fornecerem metodologia juridicamente defensavel, capaz de viabilizar a fixagdo de
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uma remuneracao justa e correta ao titular da patente de medicamento sob licenga
compulséria, equilibrando, de um lado, a protec¢do constitucional a propriedade e o
incentivo a inovagao (art. 5°, XXIl e XXIX, e art. 170, I, da CF/88) e, de outro, a fungao
social da propriedade e a efetivagdo do direito a saude e a vida digna (art. 5°, XXIIl,
art. 6° e art. 196 da CF/88).

A resposta a referida indagagao nao pode se limitar a andlise isolada do caso
Efavirenz, nem mesmo a aplicacdo de percentual provisério de 1,5%, exigindo a

constru¢cdo de um modelo mais complexo.

A fixacao proviséria de 1,5% sobre o prego liquido de venda, conforme o § 13
do art. 71 da LPI, embora possa ser utilizada como solucao inicial, também acarreta
um risco, o da perpetuacio do parametro provisorio, desconsiderando-se que surgiu
de um contexto especifico, por inércia ou por auséncia de um método mais preciso,
tornando sem efeito pratico a determinagao legal de que a remuneragéao seja arbitrada
“caso a caso”, com analise consequente das vastas diferencas econdmicas entre
distintas tecnologias farmacéuticas, os custos de P&D de cada molécula e as

particularidades do mercado para cada medicamento e doengas.

A pesquisa se justifica, assim, pela necessidade de superar essa simplificagdo
e propor critérios objetivos que confiram racionalidade e legitimidade ao processo
decisorio.

Partindo dos parametros constantes do TRIPS, a LPI, porém, deixou margem
para que o valor final da referida remuneracdo seja flexibilizado. E indispensavel,
contudo, que, mesmo diante das hipoteses legais autorizadoras do licenciamento
compulsério, seja economicamente justa a remuneracao, respeitando n&o apenas o
direito de propriedade do titular da patente, mas também para que nao se constitua

mecanismo de desincentivo ao investimento em pesquisa.

Assim, observa-se que ha margem de discricionariedade para fixagdo da
remuneragdo, que, de acordo com a lei, deve ser estabelecida conforme as
circunstancias e peculiaridades de cada caso concreto. A presente pesquisa tem como
objetivo central demonstrar que tal deve ser feito de forma a equilibrar direitos
fundamentais constitucionalmente estabelecidos, ou seja, o direito a propriedade e o

direito a saude.
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Para tanto, consoante acima declinado, sera analisado sobretudo o caso
concreto do licenciamento do antirretroviral Efavirenz, que permite a contextualizacao
em cenario nacional, mas, com o escopo de ampliar a abrangéncia da pesquisa,
também serdo examinados casos concretos em que se fixou o valor da remuneragao,
em situagbes analogas e que foram determinados administrativamente ou

judicialmente decididos, em outros paises.

Importa registrar, porém, que a aplicagao de tal mecanismo nao se faz de forma
simples, exigindo rigorosa analise e fundamentacdo, considerando os principios
constitucionais e os compromissos internacionais assumidos pelo Brasil. Além disso,
a atividade econdbmica é merecedora de protec¢ao constitucional, elencando, a Carta
Magna em vigor, entre outros, como principios balizadores da atividade econémica, a

propriedade privada (art. 170, Il) e a livre concorréncia (art. 170, 1V).

Assim, conferir aos parametros mencionados na LPI — para fixagdo da
remuneragdo devida ao titular da patente — bases mais concretas e alinhadas ao
mercado, que possam ser utilizadas pelos poderes Executivo e Judiciario, é desafio

que se pretende estudar.

Nao se pode olvidar, porém, que o principio da dignidade da pessoa humana é
um fundamento essencial da Republica Federativa do Brasil, insculpido no art. 1°, ll|
da Constituicdo Federal. Referido principio reconhece que cada individuo possui um
valor intrinseco e inalienavel, independentemente de caracteristicas individuais, o que
implica, por consequéncia, o respeito aos direitos basicos, como saude, educagao,
trabalho, liberdade, e a garantia de um tratamento justo e igualitario, orientando a
construcdo de uma sociedade justa e inclusiva. Ainda, sob a luz de tal principio, é
como deve ser interpretado o alcance dos direitos fundamentais dentro do sistema

juridico nacional.

O licenciamento compulsorio de patentes previsto no Acordo TRIPS e na Lei
de Propriedade Industrial brasileira, constitui mecanismo que deve ser aplicado para
superar barreiras, atualmente quase instransponiveis, de acesso a medicamentos
essenciais e de alto custo, por vezes unicos, para o tratamento de doengas graves,
para a populagdo mais vulneravel, permitindo a producdo e comercializacdo de

versdes genéricas a pregos mais acessiveis.
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Por outro lado, faz-se necessaria e imprescindivel a analise sobre a situacao
das pessoas que sdo acometidas por doengas graves, algumas delas raras e
ultrarraras, muitas das quais ndo possuem viabilidade financeira para custear
medicamentos de elevadissimo custo, 0 que, em muitos dos casos, inviabiliza nao
somente uma existéncia digna, mas também a prépria vida. O direito a vida é direito
fundamental e primario, sem o qual todos os demais perdem sentido, constante do
caput do art. 5° da Constitucional Federal, clausula pétrea maior, prevé ndo somente
o direito de existir, mas que tal direito € inviolavel e deve ser assegurado a todos, sem

qualquer distingao.

Assim, cotejar interesses protegidos internamente, pela Constituicao Federal e
legislagao ordinaria, e externamente, por meio de diplomas internacionais, € o desafio
que impde ser necessario de estudo sistematico e detalhado, que é imprescindivel
para o exato entendimento do tema da pesquisa, ressaltando-se, por oportuno, que
os diplomas internacionais aos quais o Brasil adere e internaliza, passam a integrar o
ordenamento juridico patrio, constituindo-se como fontes do direito, razdo pela qual
podem e devem ser invocados quando necessarios a solugcao de conflitos ou de casos

concretos.

Esta pesquisa examina o complexo problema da tensao inerente ao sistema de
patentes de medicamentos de alto custo para doengas graves, manifestada na
dicotomia entre: por um lado, a necessidade de proteger a propriedade intelectual
como incentivo a inovagao e ao desenvolvimento de novas terapias e, por outro, o
imperativo ético e juridico de garantir o acesso universal a saude e a vida digna,
especialmente para aqueles em condi¢cdo de vulnerabilidade.

Além da andlise das normas infraconstitucionais aplicaveis, a presente tese
busca se aprofundar na propria arquitetura da Constituicdo de 1988, com o intuito de
demonstrar que a fixacdo da justa remuneragdo, termo enunciado na Lei de
Propriedade Industrial, ndo € uma mera questao procedimental, mas sim possivel e
pertinente solugcao diante de uma colisédo direta entre principios fundamentais. De um
lado, a protegao a propriedade industrial (art. 5°, XXIX) e a livre iniciativa (art. 170) e,
de outro, o direito a saude como minimo existencial (art. 196) e a fungao social da
propriedade (art. 5°, XXIlll e art. 170, Ill). A pesquisa investigara como o licenciamento
compulsério atua como instrumento legitimo de intervengdo estatal na ordem

econdmica, operacionalizada por meio da ponderacado e a proporcionalidade como
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método de harmonizacao desses direitos, sem que se configure ameaga ou lesao da

reserva do possivel do proprio Estado e ao titular da patente.

Nesse contexto, a problematizacéo reside em determinar sob quais condi¢cdes
e limites, o licenciamento compulsério de patentes se configura instrumento
adequado de politica publica e como instrumento juridico, legitimo e eficaz, para
mediar esses interesses contrapostos, sem comprometer o equilibrio do sistema de
propriedade intelectual e a sustentabilidade da pesquisa farmacéutica e, por certo, um
dos principais entraves para efetivacdo da medida é a remuneragdo devida aquele

titular da patente de um medicamento objeto de licenciamento compulsério.

Essa questdo se desdobra em subproblemas, tais como a definicdo dos
critérios técnico-cientificos de essencialidade e necessidade terapéutica, a justa
remuneragdo dos titulares de patentes, e a analise do impacto do licenciamento
compulsério na inovagdo e no desenvolvimento de novas drogas para doencgas
negligenciadas, seja pela sua raridade, seja pela falta de interesse econémico no

desenvolvimento de medicamentos em paises em desenvolvimento.

Este trabalho académico, porém, insere-se no campo do Direito Empresarial,
onde se concentra seu objeto principal, dentro da linha de pesquisa “Estruturas do
Direito Empresarial”, pois o estudo sera realizado sob enfoque lucrativo das empresas,
que é a caracteristica principal da atividade econd6mico-empresarial, outrossim, a
pesquisa também é multidisciplinar, haja vista a necessidade de tratar de multiplos
temas que sao disciplinados pelo Direito Constitucional, pelo Direito Civil, pelo Direito

Internacional Publico e pelo Direito do Consumidor.

Nao se pode olvidar que o TRIPS reconhece a supremacia da saude das
populagdes e, ao sugerir a concessao do licenciamento compulsério das patentes de
medicamentos, nos casos previstos na LPI, ndo se pode esquecer a indispensavel
necessidade de proteger a justa remuneragdo ao inventor, equilibrando direitos

protegidos constitucionalmente, notadamente a livre iniciativa e a live concorréncia.

A Declaragao de Doha sobre o Acordo TRIPS e Saude Publica, de 2001, parte
da Organizagdo Mundial do Comércio (OMC), reconhece a importancia da saude
publica, autorizando que os membros do TRIPS, sobretudo os que classificados como
paises em desenvolvimento, criem e utilizem mecanismos, tais como licengas

compulsérias, para produzir medicamentos genéricos quando necessario, mesmo que
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isso afete os direitos de patentes, consagrando, assim, a saude publica como
prevalente sobre os interesses comerciais e das patentes, promovendo, no entanto, a

necessaria equalizagao da contrapartida a ser fixada a titulo de remuneragéo.

Atualmente o Supremo Tribunal Federal (STF) estabeleceu parametros para
concessao judicial de medicamentos registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), mas n&o incorporados ao Sistema Unico de Saude (SUS),
independentemente do custo, dificultando a via judicial para demandas de
medicamentos, sobretudo os de alto custo e destinados a grupos restritos de
beneficiados. De acordo com a Suprema Corte brasileira, em jurisprudéncia fixada no
Tema 6, de repercussao geral, para referida concesséao judicial, sdo requisitos que o
paciente deve comprovar: a impossibilidade de substituicdo por outro medicamento ja
disponivel no SUS; a incapacidade financeira para custear o tratamento e a
imprescindibilidade clinica do farmaco nao incorporado, baseado em laudos médicos
e evidéncias cientificas de alto nivel, os quais devem descrever o tratamento ja

realizado.

A pesquisa busca, também, ampliar e aprofundar a compreenséao sobre o tema
do licenciamento compulsério, cujo estudo ainda € academicamente incipiente, apesar
de estar previsto na Lei de Propriedade Industrial em vigor, desde 1996, objetivando
contribuir para o desenvolvimento de politicas publicas que garantam o acesso
equitativo a medicamentos essenciais nos casos supramencionados, sem
desconsiderar a importancia da protecao a propriedade intelectual e o incentivo a
inovacdo, eis que as patentes se configuram como um dos propulsores para o
desenvolvimento econdmico do pais, impulsionando a inovagao, fomentando a
competitividade e incrementando o crescimento, com a geragao de postos de trabalho

e a riqueza da nacgéo.

Além disso, gerando produtos novos, promovem a difusdo do conhecimento,
protegendo as invengdes e incentivando o investimento em pesquisa e
desenvolvimento. Por esta razao, a justa remuneragao ao licenciado é ponto sensivel
que requer analise de suas condigbes a fim de que se mantenha integro o direito de
propriedade, analisado no caso concreto e diante das diversas hipoteses

mencionadas na LPI.

A justa retribuicdo ao produto da criagcdo humana, pelo tempo e recursos,

financeiros e intelectuais investidos é resultado da protecao ao direito de propriedade.
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A pesquisa, assim, é relevante para o indispensavel debate sobre tema de
grande impacto social e econémico, oferecendo subsidios tedricos, lastreados
também em casos praticos, para a consolidagao dos critérios e parametros de fixagao
da remuneragido do titular da patente de medicamentos objeto de licenciamento
compulsério. Destaque-se, ainda, que a quebra da patente, na hipotese defendida,
nao implica supressao da justa remuneragédo ao proprietario da patente, de receber
remuneracdo, mas sim a exclusividade sobre a fabricagcdo e exploragdo do
medicamento em territério nacional e ndo pode, em hipétese alguma, configurar uma

violagao direta ou indireta ao constitucional direito de propriedade.

No que respeita ao direito comparado, a pesquisa analisara o modelo adotado
por alguns paises, tais como, os que se destacaram por editarem legislagdes
aparentemente mais eficientes sobre o licenciamento compulsario, tais como a india,
Alemanha e os EUA, e que podem servir de fundamentacao para a tese que aqui esta
a defender. Também serdo analisados casos de outros paises, nos quais o
licenciamento compulsério de patentes de medicamentos ja ocorreu, ainda que de
forma mais pontual e qual foi o critério aplicado para o estabelecimento do valor da

remuneragao do titular da patente.

A pesquisa, que se da pelo método-légico sistematico e indutivo, estrutura-se
em seis sec¢des. A primeira contempla esta introdugéo, a segunda, abordara o sistema
de patentes e sua protegdo em nivel nacional e internacional, no que tange aos
tratados e acordo internacionais aplicaveis. A terceira seg¢ao tratara do instituto do
licenciamento compulsério, com analise das hipoteses previstas na LPl. Na quarta
secao serao analisadas experiéncias de licenciamento compulsério de medicamentos
em outros paises. E a quinta e ultima se¢ao, cerne da tese, tratara da analise da
remuneragao que sera devida e que sera ser fixada pelo Estado ao titular da patente
de medicamente, em caso de licenciamento compulsério, tendo como base,

sobretudo, o caso brasileiro do Efavirenz.

Trata-se de pesquisa tedrico-doutrinaria, de carater dogmatico, fundamentada
em bibliografia nacional e internacional. Além da pesquisa bibliografica, desenvolver-
se-a pesquisa documental, a partir de levantamento e analise de tratados e

convengdes internacionais, legislagao patria e jurisprudéncia.
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2 PATENTES DE MEDICAMENTOS: SISTEMAS DE PROTEGAO

A inteligéncia e a criatividade humana se manifestam de formas variadas, seja
no dominio das artes, das ciéncias ou no campo da técnica e das industrias. O
resultado desta produgdo humana, historicamente, vem recebendo protegao juridica,

mundialmente.
De acordo com Gama Cerqueira:

[...] todos, enfim, que se dedicam a qualquer atividade intelectual,
adquirem direito exclusivo sobre suas produgdes, independentemente
do maior ou menor valor artistico, cientifico ou industrial que
apresentem ou do modo de sua reproduc¢ao. Em virtude desse direito,
podem, sob o amparo da lei, publicar, reproduzir e explorar suas obras
e produgdes, assim como defendé-las de contrafagdes, auferindo os
proventos materiais que forem suscetiveis de produzir além do renome
pessoal que delas retiram’.

Tal como se compreende atualmente, como o direito que uma pessoa possui
sobre um bem imaterial, a protegéo juridica da propriedade intelectual é relativamente
nova, assim considerada aquela que abrange tanto os Direitos Autorais, quanto a

Propriedade Industrial.
Prossegue Gama Cerqueira, ensinando que:

O conjunto desses direitos resultantes das concepg¢des da inteligéncia
e do trabalho intelectual, encarados principalmente sob o aspecto do
proveito material que deles pode resultar, costuma-se dar a
denominacdo genérica de propriedade intelectual [...]. Deve-se,
porém, preferir a denominagao propriedade imaterial, que esta mais
de acordo com o objeto dos direitos a que se aplica.

Abrange a propriedade imaterial tanto os direitos relativos as
produgdes intelectuais do dominio literario, cientifico e artistico, como
os que tem por objeto as invengdes e os desenhos e modelos
industriais, pertencentes ao campo industrial (grifou nosso)?.

A presente pesquisa, que versa sobre o licenciamento compulsdrio de patentes
de medicamento, ficara, pois, restrita a analise deste instituto. Assim, antes de se
adentrar nas patentes de medicamentos, propriamente ditas, € necessario apresentar

0 que se entende por patente.

" CERQUEIRA, Jodo da Gama. (Atualizado por Newton Silveira e Denis Borges Barbosa) Tratado da
Propriedade Industrial: Dos privilégios de invengéo, dos modelos de utilidade e dos desenhos e
modelos industriais. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2010, V. I, Tomo [, p. 33.

2 Ibidem, p. 34.
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No Brasil, o INPI — Instituto Nacional da Propriedade Industrial — € o 6rgao

responsavel pela protecdo patentaria e, de acordo com manual elaborado pelo

referido instituto:

A patente é um titulo de propriedade temporario, oficial,
concedido pelo Estado, por for¢a de lei, ao seu titular ou seus
sucessores (pessoa fisica ou pessoa juridica), que passam a
possuir os direitos exclusivos sobre o bem, seja de um produto,
de um processo de fabricagédo ou aperfeicoamento de produtos e
processos ja existentes, objetos de sua patente. Terceiros podem
explorar a patente somente com permissao do titular (mediante
uma licenga). A concessao da patente € um ato administrativo
declarativo, ao se reconhecer o direito do titular, e atributivo
(constitutivo), sendo necessario o requerimento da patente e o seu
tramite junto a administragdo publica. A intengdo € que durante a
vigéncia da patente, o titular seja recompensado pelos esforgos e
gastos despendidos na sua criagdo. Sendo assim, a patente pode ser
considerada uma forma de incentivar a continua renovagao
tecnoldgica, estimulando o investimento das empresas para o
desenvolvimento de novas tecnologias e a disponibilizagao de novos
produtos para a sociedade (grifo nosso)®.

Instrumento importante da protecdo de propriedade imaterial, as patentes

também se constituem meio de estimulo a inventividade humana, por meio do justo

retorno financeiro.

As patentes foram criadas no século XIX, como instrumento de
desenvolvimento tecnolégico e industrial dos paises signatarios de
tratados internacionais. Naquele momento, elas visavam a beneficiar
tanto o proprietario da descoberta como as sociedades que desejavam
utiliza-la. Em troca do pagamento de direitos de propriedade para uso
de uma invengao, os Estados recebiam a descricdo completa do
invento, de modo a acumular conhecimento naquele campo e permitir
a producéo local do invento para fortalecer a sua base industrial®.

De acordo com o Adelaide Maria Coutos Lopes, tal protecdo, uma vez

concedida, embora exclusiva, ocorre por tempo determinado.

A patente exprime a concessao de um privilégio ao autor de algo novo,
que tem aplicagdo em alguma atividade industrial, ou seja, é o direito
que se outorga oficialmente a uma pessoa, fisica ou juridica,
conferindo-lhe, durante certo periodo de tempo, o uso exclusivo de

3INPI. INSTITUTO NACIONAL DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL. Manual Basico para Protegéo por
Patentes de Invengoes, Modelos de Utilidade e Certificados de Adigao. Rio de Janeiro: INPI, 2021.
4 RODRIGUES WCV, Soler O. Licenga compulséria do efavirenz no Brasil em 2007: contextualizag&o.
Rev Panam Salud Publica. 2009; 26(6), p. 553.
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algo que tenha inventado, ou criado, perfeitamente definido e limitado
por suas caracteristicas®.

Ainda, nas palavras de Matheus Ferreira Bezerra:

A protegao juridica conferida a patente é temporaria, ao contrario do
que ocorre com a propriedade material, que é caracterizada pela
perpetuidade. Logo, o direito de patente devera ser reconhecido por
prazo determinado, que, para a invengao vigorara pelo prazo de vinte
anos, enquanto para o modelo de utilidade o prazo de vigéncia sera
de quinze anos, contados a partir da data do depdsito, como bem
determina o art. 40 da Lei n. 9.279/96.

Neste sentido, a patente pode ser entendida como titulo de
propriedade conferida ao titular de uma criacao, sujeita aos requisitos
legais, que permite a defesa dos direitos por parte do seu detentor [...].
[...]

Portanto, o procedimento de depdsito do pedido de patente permite ao
seu titular o reconhecimento estatal da propriedade imaterial do bem
desenvolvido, de modo que, a partir de entao, o individuo estara tanto
autorizado a proceder a exploragdo econdmica do bem, quanto a sua
defesa em juizo por meio dos instrumentos juridicos proprios.

Sendo assim, reconhece-se a patente duas abrangéncias decorrentes
desta protecdo, uma ligada ao carater fisico do bem criado e outra
ligada ao tempo de duragao da protecao juridica que a mesma estara
sujeita®.

Conferir-se uma protecdo por tempo indeterminado, aos inventores das
patentes, porém, causaria em contrapartida um desestimulo a que outros investissem
na producao do invento, bem como na criagdo de um monopdlio nocivo a economia.

Quando se refere a patente de medicamentos, isso ganha outras proporgoes,

colocando em risco a saude e a vida das pessoas.

Desta feita, para se adentrar na analise do licenciamento compulsério de
patentes de medicamentos, importa entender quais mecanismos protegem esse tipo

de patente e como o Direito evoluiu até que se chegue aos dias atuais.

5 LOPES, Adelaide Maria Couto. Patentes. Revista de Ciéncia Politica, Rio de Janeiro, v. 25, n. 3, p.
121, set./dez. 1982.

8 BEZERRA, Matheus Ferreira. Manual de Propriedade Intelectual. 3 ed. Rio de Janeiro: Lumen Juris,
2023, p. 186-187.
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2.1 Cronologia das principais normas protetivas da propriedade industrial

A fim de melhor analisar o instituto do licenciamento compulsério no Brasil, para
que se possa adentrar no tema da remuneragcdo adequada ao titular da patente de
medicamentos, sobretudo o de medicamentos de alto custo, destinados ao tratamento
de doencgas graves, faz-se necessario tecer um panorama da protecao aos titulares
de patentes, apresentando uma cronologia da protegao da propriedade industrial, com
a indicagao dos marcos histoéricos relevantes, dos tratados internacionais aplicaveis e

a evolugdo da legislagao patria, até os dias atuais.

Como ja esclarecido na introdugédo deste trabalho, é objetivo desta pesquisa
fornecer subsidios e parametros para que seja possivel, nos casos de licenciamento
compulsério de patentes de medicamentos, fixar remuneragdo ao titular, em
patamares que permitam o equilibrio entre a protegcao da propriedade, o direito a

saude e o atendimento ao principio constitucional da dignidade da pessoa humana.

Assim, para melhor contextualizar a protecdo da propriedade industrial,
especificamente das patentes de medicamentos, tragar-se-a rapidas linhas
normativas no tempo até as atuais em vigor no sistema patrio, sobre as quais se

concentrara o estudo.
A ltalia teria sido o bergco do surgimento das patentes de invencgéao:

A patente surgiu pela necessidade de alguém impedir que terceiros
copiassem seu invento. O conceito de patente, mais ou menos como
o conhecemos nos dias de hoje, iniciado no distante ano de 1421
em Florenca, na ltdlia. Um dispositivo para transportar marmore,
criado pelo engenheiro Felippo Brunelleschi, foi a primeira patente de
invengdo que se tem noticia (grifo nosso)’.

Novamente em solo italiano, considerado o primeiro diploma do mundo sobre
o tema, um marco formal na protegao da propriedade industrial, o Estatuto de Veneza,
de 1474, emitido pela Republica de Veneza, estabeleceu um sistema de concesséao
de privilégios a inventores, conferindo-lhes, por um periodo determinado de dez anos,

a protecao exclusiva sobre suas invengoes.

7 ABPl. ASSOCIACAO BRASILEIRA DA PROPRIEDADE INTELECTUAL. Patentes, patentear,
patenteamento: que historia é essa? ABPI, 2019. Disponivel em: https://abpi.org.br/blog/patentes-
patentear-patenteamento-que-historia-e-essa/. Acesso em: 13 abr. 2025.
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“A ideia de incentivar as invengdes mediante a concessao do monopdlio de uso
— a patente — surgiu na Republica de Veneza, em 1477. Esta pratica ficou esquecida

por século e meio, sendo retomada pelo Estatuto dos Monopdlios [...]"8.
De acordo com o que preleciona Adelaide Maria Couto Lopes:

Veneza herdara de Bizancio suas principais industrias, principalmente
a fabricacao de vidros e sedas, sendo o primeiro Estado da Europa
ocidental a legislar sobre a industria. Em 1322, um engenheiro teuto
se propds a construir um moinho de milho, recebendo certa
importancia para submeté-lo a um teste. Foram designados dois
homens de "notdério saber" para realizar a prova, Leonardo Aymo e
Phillipo Bellegno, que talvez tenham sido os primeiros examinadores
de pedidos de patentes. Seguiram-se outras propostas na mesma
linha, até que, em 1443, um francés de nome Antonius Marin solicitou
e obteve o privilégio de construir com exclusividade, durante 20 anos,
moinhos de sua invengdo, que dispensavam o emprego de agua,
afastando assim todos os demais construtores de moinhos de Veneza.
Outras patentes foram conseguidas em 1460 e 1472. Finalmente, em
19 de margo de 1474, o Senado de Veneza votou o que se conhece

como sendo a primeira lei de patentes do mundo, com 116 votos a

favor, 10 contra e trés abstengéesg.

Em 1622, o monarca inglés, James |, concedeu a patente de sabdo ao
fabricante, tanto na Inglaterra quanto na Escécia, pais que também governava. Em
troca, o fabricante deveria repassar uma parcela dos lucros para a Fazenda Real. No
ano seguinte, o rei editou o chamado “Estatuto dos Monopdlios”, diploma por meio do

qual regulamentou a emissdo de patentes’©.

No ano de 1790, a segunda Lei de Patentes foi editada na Inglaterra, prevendo
uma protecdo assemelhada as atuais leis vigentes. O inventor teria a exclusividade
de utilizar-se do produto de sua criagdo por determinado tempo, mas, em
contrapartida, tinha a obrigacao de revelar todos os detalhes de sua invengao, como

forma de incentivar novas criagdes por terceiros'’.

8 MACEDO, M.F.G.; BARBOSA, A.L.F. Patente: uma breve introdugdo. /In: MACEDO, M.F.G;
BARBOSA, A.L.F. Patentes, pesquisa & desenvolvimento: um manual de propriedade intelectual
[online]. Rio de Janeiro: Editora FIOCRUZ, 2000. p. 17-21. Disponivel em: http://books.scielo.org.
Acesso em: 10 abr. 2025.

% LOPES, Adelaide Maria Couto. Patentes. Revista de Ciéncia Politica, Rio de Janeiro, v. 25, n. 3, p.
117, set./dez. 1982.

0 WEBADMIN. Patentes. Patentear. Patenteamento: que histéria ¢ essa? ABPI Blog, 24 jul. 2019.
Disponivel em: https://abpi.org.br/blog/patentes-patentear-patenteamento-que-historia-e-essa/. Acesso
em: 4 set. 2025.

" LABRUNIE, Jacques. Direito de patentes: condigdes legais de obtengéo e nulidades. Barueri:
Manole, 2006. E-book, p. 14.
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Em 1791, a Franga editou sua primeira Lei de Patentes:

France was one of the frst major industrialized countries to adopt a
legislation on patents in 1791. It played a leading role in the emergence
of the frst international regulations such as the International Union for
the Protection of Industrial Property (Union de Paris) in 1883"2.

Assim, em 20 margo de 1883, apds trés anos de discussodes, foi firmado um
dos primeiros tratados internacionais abordando a propriedade industrial,
estabelecendo principios tais como tratamento nacional e o direito de prioridade. A
Convencao de Paris para a Protecao da Propriedade Industrial (CUP), ainda em vigor,
foi assinada por quatorze paises, entre eles o Brasil. Entrou, porém, em vigor, apenas
em 1884, tendo passado por sete revisées. Franga, Bélgica, Guatemala, Espanha,
Italia, Holanda, Portugal, El Salvador, Sérvia, Suiga, Gra-Bretanha, Tunisia e Equador

e Brasil sdo signatarios™.

Inspirado no Estatuto dos Monopdlios, da Inglaterra, o Alvara de Dom Joao VI,
em 28 de abril de 1809, tornou o Brasil o quarto pais do mundo'* a criar uma normativa
protetiva de Patentes Industriais, no qual constavam principios que poderiam ser
aplicados atualmente a protegao de patentes, como se pode denotar do trecho abaixo

transcrito:

Sendo muito conveniente que os inventores e introductores de alguma
nova machina, e invencdo nas artes, gozem do privilegio exclusivo
além do direito que possam ter ao favor pecuniario, que sou servido
estabelecer em beneficio da industria e das artes; ordeno que todas
as pessoas que estiverem neste caso apresentem o plano do seu novo
invento a Real Junta do Commercio; e que esta, reconhecendo a
verdade, e fundamento delle, Ihes conceda o privilegio exclusivo por
quatorze annos, ficando obrigadas a publica-lo depois, para que no fim
desse prazo toda a Nagdo goze do fructo dessa inven¢ao. Ordeno
outrosim, que se faca uma exacta revisdo dos que se acham
actualmente concedidos, fazendo-se publico na forma acima

2 Tradugdo livre: A Franga foi um dos primeiros grandes paises industrializados a adotar uma
legislagao sobre patentes em 1791. Desempenhou um papel de lideranca no surgimento das primeiras
regulamentacgdes internacionais, como a Unido Internacional para a Protecao da Propriedade Industrial
(Union de Paris), em 1883. GALVEZ-BEHAR, Gabriel. The Patent System during the French Industrial
Revolution: Institutional Change and Economic Effects. Jahrbuch fiir Wirtschaftsgeschichte /
Economic History Yearbook, Berlin, v. 60, n. 1, p. 31-56, 2019.

3 ABPI. ASSOCIACAO BRASILEIRA DA PROPRIEDADE INTELECTUAL. Patentes, patentear,
patenteamento: que histéria é essa? ABPI, 2019. Disponivel em: https://abpi.org.br/blog/patentes-
patentear-patenteamento-que-historia-e-essa/. Acesso em: 13 abr. 2025.

4 Os trés primeiros, pela ordem cronolégica, foram os Estados Unidos, com o Patent Act, de 1970, a
Franca, com a Lei de Patentes Francesa, de 1971 e a Russia, com o Estatuto de Concessdes de
Privilégios, de 1812.
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determinada, e revogando-se todos os que por falsa allegagdo, ou sem
bem fundadas razées obtiveram semelhantes concessdes'®.

Em 28 de agosto de 1830, o Imperador D. Pedro I, promulgou a primeira lei
brasileira sobre privilégios de invengao, pela qual se assegurava ao descobridor ou

inventor, a exclusividade de uso sobre sua descoberta ou invengao .

Em caso de melhorias sobre uma invengao, seus autores poderiam requerer o
privilégio como patente de melhoramento. Todos aqueles que melhorassem uma
descoberta ou invencédo teriam o direito de requerer o seu privilégio como

melhoramento da invengao, ou melhor, como patente de melhoramento.

Promulgada pelo Imperador D. Pedro Il, em 14 de outubro de 1882, a segunda
lei especifica de protegéo de patentes brasileira, a Lei n. 3.229, regulava a concessao

de patentes aos autores de invengao ou descoberta industrial

Reconhecida como o primeiro tratado internacional sobre matéria de
propriedade intelectual e que ja previa a possibilidade de concessdo de licengas
obrigatdrias para reprimir os casos de abusos do poder econdmico, a Convengéao da

Unido de Paris de 1883, deu origem,

[...] a um sistema internacional que harmoniza as disposi¢cdes a
respeito de propriedade industrial nas diferentes jurisdigbes. A
Convencgao sofreu revisdes perioddicas, sendo a Ultima a entrar em
vigor a de Estocolmo, promovida em 1967 e que foi introduzida no
ordenamento juridico brasileiro com ressalvas por meio do Decreto n.°
75.572, de 1974. Com o Decreto n.° 635, de 1992, o Brasil eliminou as
reservas anteriormente indicadas'’.

Criada pelo Decreto n. 16.264 de 19 de dezembro de 1923, Diretoria Geral da
Propriedade Industrial, previa a protecdo dos privilégios de invencdo de novos
produtos industriais, de novos meios ou processos de aplicagdo, dos melhoramentos

ou aperfeigoamentos de invencao da industria e do comércio.

s CAMARA DOS DEPUTADOS. Alvara de 28 de abril de 1809. Disponivel em:
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/alvara/anterioresa1824/alvara-40051-28-abril-1809-571629-
publicacaooriginal-94774-pe.html. Acesso em: 12 abr. 2025.

6 L ABRUNIE, Jacques. Direito de patentes: condigdes legais de obtencéo e nulidades. Barueri:
Manole, 2006. E-book, p. 15.

7 GRUPO DIREITO E POBREZA. Abuso de Direito Patentario e Pratica de Pregos Abusivos no
Caso Hepatite C e Sofosbuvir. Sdo Paulo, 2019, p. 23.
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No ano de 1970 o Brasil se tornou signatario do Tratado de Cooperagao em
Matéria de Patentes, o PCT (Patent Cooperation Treaty), que se configura o mais
importante tratado de cooperagao internacional sobre patentes e que foi aberto aos
paises signatarios da Convencgao de Paris. Por meio desse diploma, um unico pedido
de patente passou a ter efeito juridico nos paises signatarios do tratado e designados

pelo depositante, simplificando a obtengdo do documento no exterior®.

Este tratado é administrado pela OMPI / WIPO (Organizagdo Mundial
da Propriedade Intelectual) e conta com mais de 150 paises
signatarios (WIPO, abril/2020), entre eles o Brasil. O seu principal
objetivo é simplificar e tornar mais econbmica a protecdo das
invengdes quando a mesma for pedida em varios paises. Um pedido
PCT pode ser apresentado por qualquer pessoa que tenha
nacionalidade ou seja residente em um Estado membro do tratado’®.

Assinado em 15 de abril de 1994, em Marrakesh, no Marrocos, o Acordo TRIPS
(Acordo sobre Aspectos Comerciais dos Direitos de Propriedade Intelectual, € o Anexo
1C do Acordo de Marrakesh, que instituiu a Organizagdo Mundial do Comércio. O
Acordo TRIPS (Trade Related Aspects on Intellectual Property Rights) fixa os padrées
minimos de protecdo para as variadas formas de propriedade intelectual, nelas se

incluindo as patentes, tema desta pesquisa.

O Acordo TRIPS, diploma em vigor, impactou de forma significativa as diversas
legislagdes sobre patentes em todo o mundo, inclusive no Brasil, eis que, como pais
signatario, incorporou, tem seus dispositivos como normas infraconstitucionais, de

alcance nacional.

O Acordo TRIPS estabelece padrées minimos de protegao a serem observados
pelos membros, com relagcdo a direito autoral, marcas, indicagdes geograficas,
desenhos industriais, patentes, circuitos integrados e informagdo confidencial,
incorporando os principais dispositivos substantivos da Convengao de Paris para a
Protecao da Propriedade Intelectual e da Convencao de Berna para a Protecdo de
Trabalhos Literarios e Artisticos (com excegdo dos direitos morais), ambos

negociados no dmbito da OMPI.

8 WIPO. Intellectual property is improving the lives of everyone, everywhere. Disponivel em:
https://www.wipo.int/portal/en/index.html. Acesso em: 15 abr. 2025.

S INPI. INSTITUTO NACIONAL DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL. Manual Basico para Protegéo por
Patentes de Invengdes, Modelos de Utilidade e Certificados de Adigao. Rio de Janeiro: INPI, 2021,
p. 9.
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Internacionalizado em 1° de janeiro de 1995 no Brasil, além do estabelecimento
de padrdes de protecdo substantivos, o Acordo TRIPS ainda contém dispositivos
sobre procedimentos domésticos e instrumentos para o enforcement de direitos de

propriedade intelectual.

Quanto ao Acordo TRIPS, reside no art. 31 o cerne desta pesquisa, eis que
estabelece e trata do licenciamento compulsério de patentes e, em seu item “h”, prevé
que o titular da patente objeto de licenciamento sera adequadamente remunerado,
observadas as circunstancias de cada caso, considerado o valor econémico da

autorizagao, tema que sera discorrido em topico especifico.

Embora o Acordo TRIPS (Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade
Intelectual Relacionados ao Comércio) néo seja considerado um tratado sobre direitos
humanos no sentido tradicional, pois seu principal objetivo é facilitar o comércio
internacional por meio da protegao da propriedade intelectual, estabelecendo padrées
minimos de sua prote¢cdo, como direitos autorais, marcas e patentes, resulta em

impactos indiretos nos Direitos Humanos, como no acesso a medicamentos.

Assim, nao se tratando especificamente de tratado sobre Direitos Humanos, foi
incorporado ao direito interno brasileiro com status de norma interna,

infraconstitucional.

No dia 14 de maio de 1996 foi promulgada no Brasil a chamada Lei de
Propriedade Industrial, a Lei Federal n. 9.279, que passou a regular os direitos e

obrigagdes relativos a propriedade industrial, entre eles a concessao de patentes.

Em 2001, sobreveio a Declaragao de Doha sobre o Acordo TRIPS e Saude
Publica, estabelecendo que os paises podem proteger a saude publica, promovendo
0 acesso a medicamentos, utilizando-se, em outros mecanismos, do licenciamento
compulsério. A Declaragao de Doha estabeleceu que cada membro possui o direito
de conceder licengas obrigatorias, bem como tem a liberdade de determinar os
fundamentos segundo os quais referidas licengcas s&o concedidas e,
consequentemente, também o valor da remuneracédo devida ao titular da patente
licenciada.
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De acordo com Maria Souza Galito, o Declaragao de Doha, entre outros pontos:

Avaliava igualmente o Acordo de Direitos de Comércio Relacionados
a Propriedade Intelectual (TRIP), criado em 1995, mas cuja acg¢éo
estava cingida, desde que uma forga de bloqueio organizada por mais
de cinquenta paises, liderados pelo Brasil, conseguiu garantir o
direito dos paises suprimirem patentes e admitirem licengas para
a fabricagdao de medicamentos, supostamente em prol da saide
publica. A declaragdo de Doha, por influéncia da UE, inclui a
constituicdo de uma comissao de investigacdo para averiguar o
relacionamento a Convencdo de Biodiversidade e o TRIP (grifo
nosso)?.

Em decorréncia da pandemia, foi promulgada, em 2 de setembro de 2021, a
Lei Federal n. 14.200, a qual dispds sobre a licenga compulséria de patentes ou de
pedidos de patente nos casos de declaragao de emergéncia nacional ou internacional
ou de interesse publico, ou de reconhecimento de estado de calamidade publica de
ambito nacional. Referida norma, assim, alterou o art. 70 da LPI, acrescentando,
ainda, o art. 71-A. Sobre as hipoteses de licenciamento, especificamente, se ira tratar

no préximo tépico.

2.2 Protecao nacional da propriedade industrial

A fim de melhor se delinear o histérico da protecéo patentaria no Brasil, faz-se
imperioso tragar um breve escorgo da evolugao da tutela da propriedade industrial nas
constituicbes federais brasileiras, demonstrando a preocupacgéao legislativa maxima
quanto a protegdo do engenho humano.

A Constituicdo do Império, de 1824, em seu artigo 179, inciso XXVII, ja

assegurava aos inventores a propriedade de suas descobertas ou producgdes:

Art. 179. A inviolabilidade dos Direitos Civis, e Politicos dos Cidadaos
Brazileiros, que tem por base a liberdade, a seguranca individual, € a
propriedade, é garantida pela Constituicdo do Império, pela maneira
seguinte:

[...]

XXVI. Os inventores terdo a propriedade das suas descobertas, ou das
suas producgdes. A Lei lhes assegurara um privilegio exclusivo

20 GALITO, Maria Sousa. Declaragao de Doha. CI-CPRI, AO, n. 25, p. 1-8, 2011.
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temporario, ou Ihes remunerara em resarcimento da perda, que hajam
de soffrer pela vulgarisag&o?'.

A Constituicdo Republicana de 189122, com as alteragbes promovidas pela
Emenda Constitucional de 3 de setembro de 1926, mantendo o carater de privilégio

exclusivo, sobre a propriedade industrial, estabelecia que:

Art. 72 - A Constituicdo assegura a brasileiros e a estrangeiros
residentes no paiz a inviolabilidade dos direitos concernentes a
liberdade, a seguranga individual e a propriedade, nos termos
seguintes:

[...]

§ 25. Os inventos industriaes pertencerao aos seus autores, aos quaes
ficara garantido por lei um privilegio temporario ou sera concedido pelo
Congresso um premio razoavel, quando haja conveniencia de
vulgarizar o invento.

Na mesma linha prosseguiu a Constituicdo de 193423:

Art. 113. A Constituicdo assegura a brasileiros e a estrangeiros
residentes no paiz a inviolabilidade dos direitos concernentes a
liberdade, a subsistencia, a seguranca individual e & propriedade, nos
termos seguintes:

[..]

18) Os inventos industriaes pertencerdo aos seus autores, aos quaes
a lei garantira privilegio temporario, ou concedera justo premio,
quando a sua vulgarizagéo convenha a collectividade.

As Cartas de 19462 (art. 141, § 17) e de 1967/1969%° (art. 150, § 24)
mantiveram a protecdo no rol dos direitos e garantias individuais, assegurando o

privilégio temporario, como se denota abaixo:

Art. 141 - A Constituicdo assegura aos brasileiros e aos estrangeiros
residentes no Pais a inviolabilidade dos direitos concernentes a vida,
a liberdade, a seguranga individual e a propriedade, nos termos
seguintes:

21 BRASIL. [Constituigdo (1824)]. Constituigido Politica do Império do Brazil, de 25 de margo de
1824. Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao24.htm. Acesso
em: 14 dez. 2025.

22 BRASIL. [Constituigdo (1891)]. Constituicdo da Republica dos Estados Unidos do Brasil, de 24
de fevereiro de 1891. Disponivel em:
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicac91.htm. Acesso em: 14 dez. 2025.

23 BRASIL. [Constituigdo (1934)]. Constituicio da Republica dos Estados Unidos do Brasil, de 16
de julho de 1934. Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicaoc34.htm.
Acesso em: 14 dez. 2025.

2 BRASIL. Constituigdo dos Estados Unidos do Brasil, de 18 de setembro de 1946. Art. 141, § 17.
Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicaoc46.htm. Acesso em: 14
dez. 2025.

25 BRASIL. Constituicdo do Brasil, de 24 de janeiro de 1967. Art. 150, § 24. Disponivel em:
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao67.htm. Acesso em: 14 dez. 2025.
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[...]

§ 17 - Os inventos industriais pertencem aos seus autores, aos quais
a lei garantira privilégio temporario ou, se a vulgarizagdo convier a
coletividade, concedera justo prémio.

Art. 150 - A Constituicdo assegura aos brasileiros e aos estrangeiros
residentes no Pais a inviolabilidade dos direitos concernentes a vida,
a liberdade, a segurancga e a propriedade, nos termos seguintes:

[...]

§ 24 - A lei garantira aos autores de inventos Industriais privilégio
temporario para sua utilizagédo e assegurara a propriedade das marcas
de industria e comércio, bem como a exclusividade do nome
comercial.

Foi a Constituicido Federal de 1988 que consolidou a protecdo da propriedade
intelectual, especificamente a industrial, prevendo a protegcdo no art. 5°, XXIX, mas
condicionando-a expressamente ao interesse social e o desenvolvimento tecnolégico
e econbmico do Pais, fundamentando constitucionalmente a possibilidade do
licenciamento compulsério como forma de intervengcdo estatal valida e apta a

promocgao do equilibrio entre importantes direitos fundamentais (propriedade x saude).

A Constituicdo Federal de 1988, com suas emendas posteriores, no que se
refere a propriedade intelectual, dispde da protegéo da propriedade intelectual, na qual

se insere também a propriedade industrial.

Assim, em seu art. 5°, estabelece, sobre o tema, que:

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

[...]

XXII - & garantido o direito de propriedade;

[...]

XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio
temporario para sua utilizagdo, bem como protegcdo as criagdes
industriais, a propriedade das marcas, aos nomes de empresas € a
outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e o
desenvolvimento tecnoldgico e econémico do Pais.

Condiciona, o texto constitucional, porém, a que a propriedade deva, ainda,
cumprir sua fungdo social, conforme disposto no art. 5°, inciso XXIIl. Importa ressaltar
que, referido dispositivo, ao mencionar a propriedade, o faz sem distingdo entre

propriedade material e intelectual/imaterial.
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Em vigor, no Brasil, no ambito infraconstitucional, no tocante a protegao da
propriedade, vigora a Lei de Propriedade Industrial (LPI), a Lei 9.279/96, com suas

alteragdes posteriores.
Estabelece, referida norma, em seu art. 2°:

Art. 2° A protegao dos direitos relativos a propriedade industrial,
considerado o seu interesse social e o desenvolvimento tecnolégico e
econdmico do Pais, efetua-se mediante:

| - concessao de patentes de invengéo e de modelo de utilidade;

Il - concessao de registro de desenho industrial;

Il - concessao de registro de marca,;

IV - represséo as falsas indicagbes geograficas; e

V - repressao a concorréncia desleal.

VI - concesséo de registro para jogos eletrénicos. (Incluido pela Lei n°
14.852, de 2024)

No que respeita ao objeto da presente tese, os medicamentos resultam da
atividade inventiva humana, trazendo solugbes para problemas técnicos especificos
da area da saude. Assim, um novo medicamento ou um novo modo de produgéao dele,
sera protegido, de acordo om a LPI, mediante uma patente de invenc¢ao, caso venha,
€ claro, a preencher os requisitos de patenteabilidade previstos na lei, ou seja,

novidade, atividade inventiva e aplicagao industrial (art. 8° LPI).
De acordo com José Carlos Tinoco Soares, a LPI trouxe:

[...] como novidades a inclusdo da patente para as substancias,
matérias ou produtos obtidos por meios ou processos quimicos e as
substancias, matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimicos-
farmacéuticos e medicamentos de qualquer espécie, bem como os
respectivos processos de obtencéo ou modificagdo?®.

A LPI estabelece, entre outras disposi¢des, o procedimento para os pedidos e
concessodes de patentes de invencodes, sobre os quais ndo se entrara em detalhes por
nao constituir objeto deste trabalho. Deste modo, uma vez deferido o pedido,
concedida a patente, esta vigorara pelo prazo de vinte anos, no caso de invengéo, de
acordo com o art. 40 da LPI.

Em principio, apds o prazo supramencionado, o titular da patente perde a
exclusividade, tornando-se a patente de dominio publico, podendo a tecnologia ser

produzida e explorada por qualquer pessoa.

26 SOARES, José Carlos Tinoco. Lei de Patentes, Marcas e Direitos Conexos. S3o Paulo: Revista
dos Tribunais, 1997, p. 16.
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Ainda, conforme referido diploma, em seu artigo 42, a patente confere ao seu
titular o direito de exploracao exclusiva (producao, uso e comercializagdo) sobre o
produto objeto da patente ou do processo ou produto obtido diretamente por processo

patenteado, oponivel a terceiros, exceto nos casos previstos no art. 43.

Na secao lll, a LPI dispde, entre os artigos 68 a 74, sobre a Licenca
Compulséria, com as alteracdes feitas pela Lei 14.200 de 2021, tema que sera

esmiugado no proéximo tépico.

2.2.1 Patentes de medicamentos

Como produto da inventividade humana, é claro que a criagdo de
medicamentos merece protegao patentaria. Uma vez criadas as moléculas quimicas,
resultado de pesquisas e altos investimentos financeiros, assim como as formulas que
delas decorrem, existe o risco de que sejam copiadas, perdendo, as industrias

farmacéuticas, a contrapartida pelos investimentos realizados?’.

Assim, a patente de medicamentos se configura como instrumento
imprescindivel ao setor farmacéutico, conferindo aos seus titulares, o direito da
exploragao exclusiva sobre a invengao ou processo. A protecéo patentaria se coloca
como incentivo a industria que, desta feita, permanece investindo em pesquisas com

vistas a descoberta de novas solugdes terapéuticas.

Tal protecdo, porém, nao se faz eterna, eis que, de acordo com a LPI, perdura
pelo periodo de vinte anos?®. Apesar de duas décadas para exploragdo comercial
exclusiva, as empresas farmacéuticas argumentam que as patentes garantem o
retorno financeiro pelo alto investimento financeiro, a lucratividade da empresa,

propriamente falando e que quando a patente de medicamentos inovadores expira e

27 JANNUZZI, Anna Haydée Lanzillotti; VASCONCELLOS, Alexandre Guimardes. O backlog na
concessao de patentes e seu impacto na utilizagdo de salvaguardas legais e no acesso aos
medicamentos no Brasil. In: NUNES, Jodo; CURZEL, Rosana (Org.). Patentes e o Acesso a
Antirretrovirais no Brasil: o desafio do licenciamento compulsério. Curitiba, PR: Appris Editora, 2017,
p. 43.

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



35

ocorre a substituicdo pelos medicamentos genéricos, cerca de 80% de seu lucro

cessa?®.

A atividade empresaria, obviamente, visa lucro e, por meio desse ganho,
movimenta a economia, gerando postos de trabalho. No caso especifico das industrias
farmacéuticas, a pesquisa voltada ao desenvolvimento de novos medicamentos,
emprega pesquisadores, incentivando o incremento intelectual, mas também

consome recursos financeiros, os quais, nao raras vezes, se alongam por varios anos.

A atividade econdmica encontra protegéo constitucional e a Carta Magna, em
seu art. 1°, ao apresentar os fundamentos da Republica Federativa do Brasil, elenca
os valores sociais da livre iniciativa (inc. 1V), ao lado, registre-se, da dignidade da
pessoa humana (inc. ). Prossegue, a Carta Magna, em seu artigo 3°, que se constitui
um de seus objetivos fundamentais, garantir o desenvolvimento nacional (inc. IIl). Ao
tratar dos direitos e garantias fundamentais, ja no caput do art. 5°, garante a todos,
sem distingdo de qualquer natureza, a inviolabilidade do direito a propriedade, entre

outros.

No mesmo art. 5°, consagra, no inc. XXIl, a garantia do direito de propriedade
que, porém, devera atender a sua fungao social (inc. XXIIl). Especificamente sobre a
propriedade industrial, inequivoca a opgao constitucional, quanto a necessidade de
sua protecao:

Art. 5°.[...]

[...]

XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio
temporario para sua utilizagdo, bem como protegdo as criagbes
industriais, a propriedade das marcas, aos nomes de empresas € a
outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e o
desenvolvimento tecnolégico e econémico do Pais;

Outrossim, a atividade econbmica foi dedicado todo um capitulo na
Constituicdo Federal (arts. 170 a 181), sendo importante se destacar, entre os seus
principios, os abaixo listados, sobre os quais se discorrera, oportunamente, como

alicerce juridico do que se defende no presente trabalho:

2% JANNUZZI, Anna Haydée Lanzillotti; VASCONCELLOS, Alexandre Guimardes. O backlog na
concessao de patentes e seu impacto na utilizagdo de salvaguardas legais e no acesso aos
medicamentos no Brasil. In: NUNES, Jodo; CURZEL, Rosana (Org.). Patentes e o Acesso a
Antirretrovirais no Brasil: o desafio do licenciamento compulsério. Curitiba, PR: Appris Editora, 2017,
p. 44
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Art. 170. A ordem econbmica, fundada na valorizagdo do trabalho
humano e na livre iniciativa, tem por fim assegurar a todos, existéncia
digna, conforme os ditames da justi¢a social, observados os seguintes
principios,

[...]

Il - propriedade privada;

Il - fungao social da propriedade;

IV - livre concorréncia;

[.]

Em artigo publicado no Instituto Brasileiro de Propriedade Intelectual (IBPI),

Giovanna Silveira Franco explica que:

O direito conferido pelas patentes, enquanto propriedade, tem como
finalidade o interesse social e o desenvolvimento tecnoldgico e
econdmico do pais, constituindo-se como uma excec¢éo ao principio
constitucional da livre concorréncia, por meio do privilégio, tendo para
tanto como condigéo a utilizagdo do objeto ou processo da invengao
no mercado interno.

O inventor busca ter o objeto de sua criagdo reconhecido e conforme
ganha valor, se sente estimulado a produzir mais. Por outro lado, tem-
se o interesse social, no desenvolvimento da tecnologia e economia
do pais, e de que estas supram as necessidades publicas. Portanto, a
Lei de Propriedade Industrial € um instrumento gerado pelo Estado,
para garantir que haja o devido crédito ao criador, por meio da
concessao de um titulo de propriedade temporaria, que que permite
que o inventor explore o objeto da sua criagdo com exclusividade por
um prazo determinado, tendo o devido retorno financeiros dos
investimentos feitos, enquanto, em contrapartida, o inventor deve
colocar a publico a descrigao da sua criagado, o que permite que esta
seja melhorada e superada por outros inventores, ou pelo préprio,
gerando assim o desenvolvimento esperado®.

Ou seja, a protecdo da propriedade industrial, efetivada, de modo
infraconstitucional, por meio da Lei de Propriedade Industrial em vigor, bem como
alicergada nos acordos e tratados internacionais aplicaveis, deve ser, no caso das
patentes de medicamentos, analisada sob a luz de outros principios constitucionais,
de forma a assegurar que haja equilibrio entre o direito a vida e o direito a propriedade,
a qual se impde o dever de cumprir com sua funcao social, razao pela qual deve ser

temporaria e exercida por prazo determinado.

Na literatura especializada, diversos estudos associam as patentes a
presenca de precos ditos “de monopdlio” para os produtos
farmacéuticos. Esta expressdo pouco precisa € empregada para
traduzir a predominancia de pregos excessivos relativamente aos

30 IBPI. INSTITUTO BRASILEIRO DE PROPRIEDADE INTELECTUAL. A propésito da pandemia,
saude publica e patentes de medicamentos. IBPI, 2020. Disponivel em: https://ibpi.org.br/a-proposito-
da-pandemia-saude-publica-e-patentes-de-medicamentos/. Acesso em: 23 abr. 2025.
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pregcos mundiais praticados para medicamentos especificos ou para
seus substitutos proximos®'.

A propésito do tema, vale colacionar o voto de relatoria do Ministro do STF,

Dias Toffoli, quando do julgamento da ADI 5529:

O ministro do

O dominio comercial proporcionado pela patente por periodos muito
longos tem impacto no acesso da populagéo a servigos publicos de
saude, uma vez que onera o sistema ao eliminar a concorréncia e
impor a aquisicdo de itens farmacéuticos por prego estipulado
unilateralmente pelo titular do direito, acrescido do pagamento de
royalties sobre os itens patenteados que o Poder Publico adquire e
distribui. Quanto maior o prazo de exclusividade usufruido pelo titular
da patente farmacéutica, mais serd onerado o poder publico e a
sociedade, considerando-se a necessidade de aquisicdo de
medicamentos em larga escala para a execugao de politicas publicas
em saude.

A temporalidade prevista no art. 50, inciso XXIX, da CF/88 deve
ser interpretada a luz do escopo da protegao patentaria, que nao
se restringe a tutelar os interesses dos inventores/depositantes
das patentes, garantindo, também, o usufruto do invento por toda
a sociedade (i) a partir de regras claras e (ii) por prazo razoavel.
Portanto, a vantagem concorrencial concedida a autores de invengdes
ou modelos de utilidade deve ter vigéncia determinada e previsivel, de
forma que ndo apenas seus beneficiarios, mas também os demais
atores da industria, possam aferir com exatidao a data do término da

vigéncia da patente. [...] A temporariedade da patente permite a
harmonizag¢dao da protegdo a inventividade com o cumprimento
da fungao social da propriedade, pois, apesar de resguardar os
direitos dos autores de inventos ou modelos de utilidade por um
periodo determinado, incentivando e remunerando os investimentos
em inovagdo, garante ao restante da industria e, em ultima analise, a
sociedade, a possibilidade de se apropriar dos beneficios
proporcionados pelos produtos da criatividade a partir da extingao dos
privilégios de sua exploragéo (grifo nosso)®2.

STJ, Luis Felipe Salomao, relator do RESP 1.543.826/2021,

menciona, em seu voto, o seguinte trecho de decisio proferida pelo Tribunal Regional

Federal da 22 regido.

Impbe-se 0 reconhecimento da constitucionalidade e auto-
aplicabilidade do art. 229-C da LPI, considerando que a Carta
Magna determina, no art. 50, inciso XXIIl, que a propriedade deve
atender a sua fungido social e que a ordem econdémica deve
obedecer ao principio da fung¢ao social da propriedade (art. 170,
inciso lll), como garantia de justica social. Nesse diapasao,
evidencia-se a supremacia do bem comum sobre o direito

31 MARQUES, M. B. Patentes farmacéuticas e acessibilidade aos medicamentos no Brasil. Historia,
Ciéncias, Saude, Manguinhos, VII (1): 7-21, mar.-jun. 2000, p. 7.

32 SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL. Agéo Direta de Inconstitucionalidade n° 5529. Relator: Ministro
Dias Toffoli. Tribunal Pleno, Julgado em: 12 de maio de 2021. Publicado em: 01 de setembro de 2021.
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individual da propriedade, legitimando a atuacdo da ANVISA na
concessao de patentes farmacéuticas, desde que nos estritos limites
de missé&o para a qual foi criada (grifo nosso)®.

Necessario registrar que nao se trata de criticar o instituto das patentes, muito
menos o das patentes de medicamentos. A propria existéncia de tal protegao juridica
se constitui como um dos principais incentivos para o desenvolvimento da pesquisa,
nao so no Brasil, mas no mundo todo, eis que as empresas precisam receber de volta
0 justo retorno financeiro pelo tempo, esforgos e ativos investidos no desenvolvimento
de invengbes e processos industriais. Mormente quando se trata de novos
medicamentos, para além do retorno acima referido, ainda se configura como
determinante para investimento em novas pesquisas. A atividade econdmica,
protegida constitucionalmente, nédo o é sem razao, ja que o capital gera postos de
trabalho e movimenta a economia, além de fomentar o desenvolvimento tecnolégico

nacional.

A protecao patentaria para a industria farmacéutica assume um papel
de relevancia, pois, uma vez criadas as moléculas quimicas, bem
como suas formulagdes, podem ser facilmente copiadas. As empresas
do setor argumentam que as patentes servem para reaver seus
investimentos em pesquisa e desenvolvimento (P&D) e tém uma
fungdo econbdmica no que tangue a produgéo e comercializagdo dos
medicamentos. Sabe-se que o0 processo de invengcdo e
desenvolvimento de novos medicamentos é longo, mas de grande
importancia, para garantir a lucratividade da industria. A expiragcao da
protecdo patentaria dos medicamentos existentes e a entrada de
produtos substitutos no mercado, como os medicamentos genéricos,
reduzem a vantagem competitiva das empresas que antes detinham o
monopdlio. De acordo com Markman et al (2004), o valor da protegéo
patentaria ndo pode ser subestimado pelas empresas, que perdem
cerca de 80% de seus rendimentos com a substituicdo por genéricos,
quando as patentes dos medicamentemos inovadores expiram®.

A propésito do tema, nas palavras da ministra Maria Isabel Gallotti, em voto-
vista no corpo do julgamento do RESP 1.543.826-RJ:

Abrir precedente, sem base no ordenamento juridico em vigor,
permitindo a negativa de patente sob o fundamento genérico de que a

33 SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA. Recurso Especial n° 1.543.826 - RJ (2015/0173736-6).
Relator: Ministro Luis Felipe Salomao. Brasilia, 05 de agosto de 2021.

3 JANNUZZI, Anna Haydée Lanzillotti; VASCONCELLOS, Alexandre Guimardes. O backlog na
concessao de patentes e seu impacto na utilizagdo de salvaguardas legais e no acesso aos
medicamentos no Brasil. In: NUNES, Jodo; CURZEL, Rosana (Org.). Patentes e o Acesso a
Antirretrovirais no Brasil: o desafio do licenciamento compulsério. Curitiba, PR: Appris Editora, 2017,
p. 44.
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propriedade intelectual em si mesma prejudica o acesso a
medicamentos, pode facilitar momentaneamente o acesso geral da
populagdo a determinado medicamento, mas a longo prazo
desestimula a atividade empresarial, o investimento em tecnologia e
pesquisa, bem como pode afastar o acesso futuro a outras tecnologias
e a atuacao de empresas estrangeiras em territério nacional, deixando
o Brasil a sombra do Direito Patentario®.

A patente, porém, além de sua temporalidade, pode se demonstrar, em casos
especificos, como impediente para realizagao de outro direito fundamental, como é o
caso do direito a saude (fisica e mental) e a vida, notadamente, a uma existéncia
digna. Neste caso, diante da dicotomia propriedade versus saude e vida, ha de
preponderar as segundas. Por isso, a previsdo do TRIPS e na LPI, no Brasil, e em

outros diplomas estrangeiros, da previsao do Licenciamento Compulsério.

Nao se trata, repita-se, de que o direito de patentes de medicamentos seja
minimizado ou ignorado, em ofensa ao seu carater constitucional, mas sim da hipétese
em que possa ser afastada a exclusividade, assegurada remuneragao justa e
adequada, sobretudo em se tratando de patentes de medicamentos que nio tém
concorrentes no mercado e que se configuram como unicos ou uma das unicas
opgbes para tratamento de doengas graves. Na hipotese acima, a questdo da
temporalidade da patente, ou seja, a exclusividade de exploragdo por vinte anos,

suscita a analise de outras questdes juridicas essenciais.

A protecdo patentaria de medicamentos ndo pode servir como O&bice
intransponivel a realizagéo do direito a saude e a vida, mas nao deve ser considerada,

sempre, como a Unica barreira, sob o aspecto econdmico:

Outra questao importante é relativa aos efeitos das patentes sobre a
economia como um todo. Numerosos estudos do tipo "antes e depois”
ja foram realizados com o objetivo de compreender como as atividades
econdmicas e tecnoldgicas de um dado pais, tanto desenvolvido como
em desenvolvimento, reagem em resposta as mudangas no regime
das patentes (Kotabe, 1992). Apesar da idéia de ruptura contemplada
na expressao "antes e depois", a questdo de como os direitos de
propriedade intelectual se relacionam com o crescimento econdémico,
como um todo, ainda se mantém no terreno das suposi¢des. Nesse
caso, do mesmo modo que quando se trata de pregos, observa-se que,
na falta de fundamentagao empirica rigorosa, proliferam as afirmagdes
ideoldgicas na defesa de interesses velados.

Em sintese, no presente, carece-se de estudos que indiquem o
real impacto das patentes sobre o preco dos medicamentos e

35 SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA. Recurso Especial n° 1.543.826 - RJ (2015/0173736-6).
Relator: Ministro Luis Felipe Salomao. Brasilia, 05 de agosto de 2021.
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sobre a vitalidade da economia de um dado pais. Ressalto,
porém, que essa auséncia de analises bem fundamentadas nao
abala o reconhecimento internacional da importancia das bases
de dados e informagdes tecnolégicas, sobretudo das estatisticas
de patentes, consideradas, de modo unanime, como os mais
diretos indicadores disponiveis da capacidade de inovagao
tecnolégica de uma nagéo (grifo nosso).

Por outro lado, embora nao se inclua como objetivo especifico desta pesquisa
a comprovagdo da economia que os cofres publicos podem fazer diante do
licenciamento compulsodrio da patente de medicamentos, mas, sim, como tal instituto
pode servir como instrumento para realizagdo de direitos fundamentais, é inegavel
que, apos o término da exploragdo exclusiva que decorre da patente, seja pelo
decurso do prazo ou pelo licenciamento compulsério, ha consideravel economia aos

cofres publicos.

A titulo de exemplo e confirmacéao, sobre o tema do licenciamento compulsério

de patentes de medicamentos e custo dos medicamentos, Erika Kokay afirma que:

Instrumento esse que o Brasil adotou apenas uma vez — mas de forma
absolutamente exitosa —, para garantir a universalizagdo do
tratamento de HIV/Aids em nosso territorio, alcangando, nos primeiros
cinco anos de vigéncia, economia de US$ 237 milhoes em relagao
ao que gastaria sem o licenciamento compulsério, de acordo com
o Ministério da Saude (grifo nosso)*’.

Nao faltam, entretanto, argumentos defensaveis e contrarios ao sistema das
patentes de medicamentos. Sob a ética empresarial, resta o viés do justo retorno pelo
investimento feito, do incentivo ao desenvolvimento. De outra ponta, ha a questao dos

abusos nos valores de venda de medicamentos sem concorréncia.

[...] registre-se que boa parte dos medicamentos utilizados no
combate as doengas é protegida pela patente, que pertence a
alguns laboratérios internacionais, sediados em paises
desenvolvidos, que, consequentemente, monopolizam a
produgéo e distribuicdo de determinados produtos, fixando o
pre¢co como bem entendem, o que eleva o valor do tratamento
alopatico, de modo a comprometer a propria eficacia da difusao
da cura e o controle de doencas.

3% MARQUES, M. B. Patentes farmacéuticas e acessibilidade aos medicamentos no Brasil. Histéria,
Ciéncias, Saude, Manguinhos, VII (1): 7-21, mar.-jun. 2000, p. 9.

37 KOKAY, Erica. Revisdo da Lei das Patentes: uma Revolugdo Necessaria & Garantia dos Direitos a
Saude e a Vida de Nossa Populagéo. In: NUNES, Jodo; CURZEL, Rosana (Org.) (Organizador ou
Editor). Patentes e o Acesso a Antirretrovirais no Brasil: O desafio do Licenciamento Compulsorio.
Curitiba, PR: Appris Editora, 2014, p. 28- 29.
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Com efeito, a variagcdo de prego de produtos patenteados
apresenta grande repercussdao ao mercado consumidor,
permitindo, inclusive, que o prego dos produtos seja elevado
sem controle, haja vista se ftratar de um mercado sem
concorréncia, o que coloca os consumidores numa situagao de
desiquilibrio acentuado®.

A par do prazo de duas décadas de exclusivos direitos de exploragéo, para se
ressarcirem dos recursos investidos no desenvolvimento de novos medicamentos,
algumas empresas farmacéuticas, se utilizavam de manobras juridicas para estender
o prazo previsto no art. 40, pela interpretagdo de seu paragrafo unico, revogado em
2021, pela Lei 14.195, pois de acordo com o decidido pelo STF na ADIN 5529, “a
indeterminagdo do prazo contido no paragrafo unico do art. 40 da LPI gera

inseguranga juridica e ofende o proprio Estado Democratico de Direito”®.
De acordo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA):

Serao considerados medicamentos para doenca rara aqueles que
tenham o objetivo de tratar, diagnosticar ou prevenir a doenga rara e
que sejam utilizados em condigao séria debilitante e se proponham a
alterar, de forma clinicamente significativa, a evolugao ou possibilite a
remissdo da doencga®®.

A definicado da ANVISA, porém, ndo € meramente técnica, mas também se faz
importante para o problema desta pesquisa, eis que, embora ndo exclusivamente,
mas principalmente nesta categoria de medicamentos, destinados ao tratamento de
condicdes sérias e debilitantes de saude e, ndo raro, com custos elevadissimos, que

a questéo da dualidade das patentes se torna mais concreta.

Se de um lado ha o monopdlio de exploragao, que visa remunerar a inovagao,
tal pode se transformar em barreira de acesso, em colisdo com o direito a vida e a
dignidade da pessoa humana. Evidencia-se, assim, que o direito patentario ndo é

absoluto, devendo ser harmonizado com sua fungao social. Neste contexto se faz

38 BEZERRA, Matheus Ferreira. Patente de Medicamentos: Quebra de Patente como instrumento de
Realizagdo de Direitos. Curitiba, PR: Jurua, 2010, p. 19-20.

39 SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA. Recurso Especial n° 1.869.959 - RJ (2020/0080677-7).
Relatora: Ministra Maria Isabel Gallotti. Relator para Acérdao: Ministra Nancy Andrighi. Brasilia, 27 de
abril de 2022.

40 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Doengas raras: informagdes gerais. Disponivel
em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/doencas-
raras/informacoes-gerais. Acesso em: 23 abr. 2025.



42

pertinente o licenciamento compulsério das patentes, nas hipoteses legais (da LPI) e,

também, a Excecao Bolar, que sera analisada a seguir.

2.2.2 Excecédo Bolar

Um mecanismo previsto na LPI, que respeita o direito patentario e que nao

implica no licenciamento compulsoério, € a Excecao Bolar, nos termos do art. 43, VII.

Art. 43. [...]

[...]

VII - aos atos praticados por terceiros nao autorizados, relacionados a
invencdo protegida por patente, destinados exclusivamente a
producao de informacgdes, dados e resultados de testes, visando a
obtengao do registro de comercializagao, no Brasil ou em outro pais,
para a exploragdo e comercializagao do produto objeto da patente,
apods a expiragcao dos prazos estipulados no art. 40.

Vale esclarecer, primeiramente, a origem do termo Excegao Bolar:

O nome excecéo bolar surgiu em referéncia a um paradigmatico caso
judicial ocorrido nos Estados Unidos em 1984, envolvendo uma
disputa patentaria (na area farmacéutica) entre as empresas Roche
Products, Inc. e Bolar Pharmaceutical Co. Inc., em que a segunda
buscava aprovacdo sanitaria de remédio que constituia equivalente
terapéutico do farmaco Dalmane®, de titularidade da primeira, cujo
principio ativo (flurazepam) era protegido por patente.

Em uma decisdo sensivel e complexa, embora a corte americana
tenha reconhecido que a utilizagao do principio ativo flurazepam por
parte da Bolar Pharmaceutical se devia a testes sanitarios com o
intuito de tdo somente comercializar seu produto genérico apds a
expiragao da patente da Roche, o tribunal consignou que tal situagao
de excegao nao estava até entdo prevista e amparada na legislagao
americana, € que por essa razao a lei deveria ser revista pelo
Congresso para incorporar a hipoétese — o que, de fato, veio a
ocorrer a posteriori, ficando ela conhecida como excegéo bolar.

Este leading case serviu como referéncia para que varios paises
passassem a incorporar — em suas legislagbes internas —
mecanismos de excegao capazes de proteger a utilizagdo meramente
experimental de patentes por terceiros nao autorizados (cujo objetivo
seja a obtencao de registro de comércio), ainda que com natureza e
escopo variados.

No caso do Brasil, essa regra excepcional de uso adveio a partir da
edicdo da Medida Proviséria n° 2.105-15/2001 (proposta pelo entdo
presidente Fernando Henrique Cardoso) que, em 14 de fevereiro do
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ano de 2001, foi convalidada e convolada na Lei n° 10.196/2000,
responsavel por — entre outras medidas — acrescer ao rol do artigo
43 da LPI uma sétima hipotese de exceg¢ao para a utilizagdo nao
autorizada de patente ainda vigente*'.

Constitui-se, assim, a Excegao Bolar como ferramenta que possibilita agilidade
para que sejam colocados no mercado, apos a expiragao das patentes aplicaveis,
produtos alternativos aos patenteados, mas que dependam de autorizagao sanitaria,
a ser concedia pela ANVISA, de forma a permitir que terceiros nao autorizados
possam utilizar a tecnologia objeto da patente, durante sua vigéncia, mas com o
exclusivo propésito de produzir informagdes e dados experimentais para fins de

obtencao de futuro registro comercial.

Ou seja, no que respeita a urgéncia que nao ocasionalmente envolve as
doencas raras e ultrarraras, desafiando o tempo e as chances de vida, a Excecao
Bolar pode se constituir em um mecanismo util, encurtando o caminho para entrada
no mercado, de medicamentos concorrentes, com pregos, naturalmente, mais
acessiveis. Porém, frise-se, tal apenas se da apds a expiracao da protecao patentaria,

em regra, apoés vinte anos, conforme entabula o art. 40 da LPI:

A chamada Excegéao Bolar € uma excegao notéria. Ela consiste no uso
do objeto da patente em testes para a obtencdo de aprovacéo
sanitaria, no caso previsto em (f) acima. Trata-se de uma isengao
regulatdria para acelerar a introdugao, no mercado, de medicamentos
em dominio publico. O concorrente produtor de medicamento
equivalente (ou similar) pode tomar medidas relativas a demonstragao
da bioequivaléncia do produto ainda na vigéncia da patente sem que
tais medidas configurem infragdo. Se ndo houvesse a Excegéo Bolar,
os fabricantes desses medicamentos precisariam esperar até a
expiragao do prazo da patente para comegar a produzi-los e, s6 entao,
solicitar a aprovagao das autoridades sanitarias*?.

Por tal razdo, diante da existéncia de medicamentos de alto custo, destinados
ao tratamento de doengas graves, cujos altos valores praticados no mercado sejam
praticamente inacessiveis aos que deles necessitam, bem como da necessaria
compra deles pelo SUS, também por precos elevados, a Excegcdo Bolar ndo se

configura como solugao a curto prazo.

41 RIESS, Eduardo. Breves consideragdes sobre a excegdo bolar (artigo 43, inciso VII, da LPI).
Lexology, 2021. Disponivel em: https://www.lexology.com/library/detail.aspx?g=e72c4c13-d406-4551-
a9cf-c3d58fa9519f. Acesso em: 14 dez. 2025.

42 CASTRO, Elza Moreira Marcelino de. O acordo TRIPS e a salde publica: implicagdes e
perspectivas. Brasilia: FUNAG, 2018, p. 277.
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Por outro lado, quando se trata da justa, devida e adequada remuneragao ao
titular da patente de medicamento, a Excegao Bolar ndo lhe traz beneficios, eis que

permite que ainda na vigéncia da patente se utilizem da tecnologia dela.

Ainda sobre a Excegao Bolar, vale transcrever um trecho de acérdao proferido
pelo Tribunal de Justica de Sao Paulo, (AC n°® 1023176-84.2020.8.26.0100), da 1
Camara Reservada de Direito Empresarial de relatoria do Desembargador Cesar

Ciampolini, no ano de 2021.

No referido processo, as autoras, empresas farmacéuticas, proprietarias da
patente do principio ativo Dapaglifosina, visavam tutela inibitéria e condenatéria em
face das rés, igualmente empresas farmacéuticas, pelo fato das ultimas importarem
grandes quantidades de tal principio ativo. Argumentaram as autoras que essa
importacdo ndo se encaixava na excegao prevista no art. 43, VIl da LPI, mas sim como
ato preparatorio para exploragdo e comercializagdo de genéricos, o que nao seria
possivel enquanto a protecao patentaria estiver em vigor, configurando infragao. Nao

foi esse, porém, o entendimento do Tribunal de Justica:

Acao que se julga improcedente contra as industrias corrés. O pedido
de registro sanitario de medicamento genérico perante a ANVISA nao
representa violagao a patente, quando feito nos termos da excegéo do
art. 43, VII, da lei 9.279/96, isto é, quando se trate de insumos
"destinados exclusivamente a produgdo de informagdes, dados e
resultados de testes", visando a obtengdo do registro de
comercializagdo ("excecgao bolar"). Desse modo designa-se, em direito
das patentes, a permissao de "entrada no mercado, tao expeditamente
quanto possivel, de alternativas ao produto patenteado, cujo ingresso
pressuponha uma licenga de comercializagdo. Tal € o caso, por
exemplo, de medicamentos, sujeitos a regulagdo da ANVISA, ou de
defensivos agricolas que carecem de autorizagao do IBAMA, MAPA e,
novamente, da ANVISA. Assim, se permite que terceiros realizem os
testes e provas necessarios ainda durante a vigéncia da patente, a
exclusividade do privilégio dura em direito e na pratica o mesmo
tempo. Adverte-se que a burocracia envolta junto as autarquias e
orgdos publicos é por deveras rigorosa, € que um processo
administrativo como este, ndo raras vezes, ultrapassa anos. Portanto,
o agente econbmico prudente deve iniciar tal mister em periodo
pretérito ao ocaso da patente, mesmo porque o registro sanitario em
si ndo garante uma tutela contra eventual contrafagdo. S6 que tal
atitude também nao é, por si s, um indicio de violagao do direito, mas
mero exercicio de prerrogativa constitucional. Neste contexto,
aumenta-se a eficacia do sistema de patentes em assegurar um
aumento da competitividade dindmica, prestigiando, também, o
welfare estatico-imediato." (DENIS BORGES BARBOSA e PEDRO
MARCOS NUNES BARBOSA). Doutrina de EDUARDO RIESS.
Precedente da 22 Camara de Direito Empresarial deste Tribunal (Al
2018558-25.2019.8.26.0000, RICARDO NEGRAO). N&o ha ilicito, de
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resto, como ensinam os mesmos doutrinadores, no uso sem intuito
comercial de farmaco, ainda que concomitante ao periodo de vigéncia
de patente (mesmo art. 43, inc. I).

Acao que se julga improcedente, por igual, contra a corré importadora,
que apenas viabiliza a aquisicdo da substancia por farmacias de
manipulagado, modalidade que cabe noutra excegao do art. 43, da lei
9.279/96, aquela do inc. Ill ("O disposto no artigo anterior ndo se
aplica: [...] a preparacdo de medicamento de acordo com prescri¢cao
médica para casos individuais, executada por profissional habilitado,
bem como ao medicamento assim preparado; [...]"). Reforma da
sentenca recorrida. A¢ao julgada improcedente. Recursos das corrés
providos.

Ainda que néao fosse a excegédo bolar, o deferimento do pedido de
registro sanitario somente implicaria violagao as patentes das
autoras, se e quando comercializado o medicamento genérico,
durante a vigéncia das patentes. Sem isso nao ha ato ilicito, como
decorre do mesmo art. 43, agora inciso |, da lei 9.279/96, que
excepciona a exclusividade patentaria frente a "atos praticados
por terceiros nao autorizados, em carater privado e sem
finalidade comercial, desde que nao acarretem prejuizo ao
interesse econémico do titular da patente”.

Reforma da sentenca recorrida. Agéo julgada improcedente. Recursos
das corrés providos (grifo nosso)*.

No caso em tela, o que nota € que, apesar de legitima, inegavelmente, a
protecdo patentaria, algumas empresas farmacéuticas buscam se valer de
expedientes juridicos para dificultar ou tentar estender o periodo de exclusividade. O
Tribunal de Justica de Sao Paulo, corretamente, indeferiu o pleito, evitando abuso do

direito de propriedade, decorrente da protecao conferida ao titular da patente.

Nos EUA, primeiro pais do mundo a adotar a Excegédo Bolar*, isso se deu
exatamente apos uma decisdo judicial que entendeu que um fabricante de
medicamentos genéricos violara direitos patentarios por ter importado um produto
protegido, iniciando testes com o objetivo de obtengédo de aprovagéo sanitaria pela
FDA. O Congresso Norte-Americano, em reagao a referida decisdo, aprovou a Lei
Hatch-Waxman, que sancionou a isengao, a qual passou a ser chamada de Excecéo

Bolar4®,

43 TJSP. TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO. Apelagdo Civel n. 1023176-
84.2020.8.26.0100. Julgador Cesar Ciampolini.

4 A Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act, de 1984, viabiliza a realizagéo de testes
para estabelecer a bioequivaléncia de produtos genéricos antes de expirado o prazo de validade da
patente.

4 CASTRO, Elza Moreira Marcelino de. O acordo TRIPS e a salde publica: implicagdes e
perspectivas. Brasilia: FUNAG, 2018, p. 278-279.
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Paises como Canada, Alemanha, Argentina, Israel, entre outros, tém previsto
e aplicado a Excecdo Bolar, assim como o Brasil, por entenderem, entre outros
motivos, que tal excegdo nao ofende o direito de patentes, nem mesmo o Acordo
TRIPS.

2.3 A dupla natureza da patente farmacéutica: instrumento de inovagao e

potencial barreira de acesso

E imprescindivel compreender que a protecdo patentaria, notadamente no setor
farmacéutico, ndo se esgota em sua natureza de direito de propriedade. Inicialmente,
tal protecdo se constitui como instrumento necessario de politica industrial e de
propulsor da inovagdo, como incentivo ao desenvolvimento e criacdo de novos

medicamentos.

Porém, os custos e investimentos aplicados a pesquisa e ao desenvolvimento
(P&D) de uma nova molécula, bem como o periodo de estudos pré-clinicos, ensaios
clinicos em multiplas fases, além do complexo e burocratico processo de aprovacao
regulatéria, requerem dos empresarios um retorno financeiro que remunere

adequadamente o risco da atividade.

Neste sentido, a patente, ao conferir um monopdlio temporario de exploragao,
constitui-se o principal mecanismo para que a industria farmacéutica possa reaver tais
investimentos, alcancando o lucro que, reaplicado, podera ensejar novos

investimentos na area.

Por outro lado, ao se conferir exclusividade, ainda que temporaria, ao titular da
patente, cria-se uma barreira a livre concorréncia. Quando se trata de medicamentos
de alto custo, destinados ao tratamento de doencas graves, tal exclusividade pode
levar a pratica de precos muito elevados, tornando o medicamento e o tratamento,
inacessiveis para aqueles que deles necessitam, além de onerar de forma excessiva
os sistemas de saude publicos. E é neste ponto que a natureza de direito fundamental

do acesso a saude (art. 196, CF) e o principio constitucional da dignidade da pessoa
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humana (art. 1°, lll, CF) conflitam com a logica puramente econémica do sistema de

patentes.

A propriedade, por determinagédo e vocagao constitucional, deve cumprir sua
fungao social (art. 5°, XXIIl, CF) e a propriedade industrial, no caso em exame, a
patentaria, nao pode fugir a regra. O justo retorno ao inventor, pelos investimentos e
tempo dispendidos, devem estar em consonéancia com a protecdo a saude, equagao
que ndo pode deixar de existir quando se esta diante das hipoteses legais de
licenciamento compulsério, mesmo aquele se da em carater sancionatério. Assim, na
secdo 5, onde se tratara especificamente da remuneracao conferida ao titular da
patente do medicamento licenciado, sera aprofundada a analise do justo equilibrio que

deve existir entre o direito de propriedade e o direito a vida e a dignidade.
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3 DO LICENCIAMENTO COMPULSORIO DE PATENTES DE
MEDICAMENTOS

Conforme aduzido nesta pesquisa, o sistema de patentes farmacéuticas opera
sob tensao constante, entre o incentivo a inovagao, com a protegédo da propriedade
industrial e o direito fundamental a saude. Importante mecanismo apto a mediar esse
conflito, previsto no ordenamento juridico internacional e nacional, é o licenciamento

compulsério, de flexibilizagao excepcional.

Trata-se de um instituto juridico de fundamental importancia para o equilibrio
entre a protecdo patentaria e o acesso a saude, representando excecao a regra da
exclusividade conferida aos titulares de patentes, justificado por razées de interesse
publico e social. Para tanto, para melhor compreensao do referido instituto, serao
examinados, em primeiro plano, o conceito e os fundamentos do licenciamento
compulsério, suas finalidades e sua evolucdo histérica, a fim de situar a pesquisa no

contexto normativo e doutrinario que envolve o tema.

Ainda dentro desta secdo, serdo analisadas as hipéteses de licenciamento
compulsério previstas na Lei de Propriedade Industrial (LPI), com especial énfase nas
alteragbes introduzidas pela Lei n. 14.200/2021, bem como o0s requisitos e

procedimentos para a sua concessao.

Ademais, esta se¢ao abordara o delicado conflito entre a protegao de mercado
conferida pelas patentes e o direito fundamental a saude, buscando-se examinar o
licenciamento compulsério como instrumento de harmonizagdo entre esses
interesses, indicando, como argumentos para se reforcar o alegado, exemplos de
experiéncias de licenciamento compulsoério de patentes de medicamentos, em outros
paises. E é inegavel que tal equilibrio tem como “fiel da balan¢a”, a justa e adequada
remuneragdo ao titular da patente de medicamento, objeto de licenciamento

compulsério, tema da préxima segao e cerne desta pesquisa académica.
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3.1 Conceito e fundamentos do licenciamento compulsoério

Como ja explicitado na presente pesquisa, a protegcao patentaria pode
encontrar excegodes, restricbes ao direito exclusivo de exploragdo do objeto da
patente. O licenciamento compulsdrio, assim, € um mecanismo legal que autoriza o
governo de um pais, permitir que terceiros produzam, utilizem ou comercializem um
produto ou processo patenteado, sem a necessidade do consentimento do titular da
patente, encontrando previsdo em diplomas internacionais, tratados e acordos, bem

como na legislagao interna de varios paises, entre eles, o Brasil.

A protecdo de patentes, embora importante para incentivar a inovacéo, pode
gerar conflitos com o direito a saude, especialmente quando resulta em pregos
elevados e restricdo do acesso a medicamentos essenciais. Quando se trata de
medicamentos voltados ao tratamento de doengas graves, o alto valor de custo ao
consumidor, mesmo ausente qualquer abuso ou emergéncia nacional, pode implicar

na inviabilidade absoluta do exercicio do direito a saude e a vida.

O licenciamento compulsoério surge como um instrumento para mediar o conflito
entre inovacao e acesso, permitindo a producdo de medicamentos a precos mais
acessiveis sem desestimular completamente a pesquisa e o desenvolvimento de

novas terapias.

O Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados
ao Comércio (TRIPS), administrado pela Organizagao Mundial do Comércio (OMC),
estabelece as condi¢des para a concessao do licenciamento compulsoério em seu art.
3146,

46 Artigo 31 Outros Usos Sem Autorizag&o do Titular do Direito:

Quando a lei de um Membro permitir outro uso do objeto de uma patente sem a autorizagéo do titular
do direito, incluindo o uso pelo governo ou por terceiros autorizados pelo governo, as seguintes
disposigdes serao respeitadas: (a) a autorizagéo de tal utilizagdo sera considerada com base nos seus
méritos individuais; (b) tal uso s6 podera ser permitido se, antes de tal uso, o usuario proposto tiver
feito esforcos para obter autorizagéo do titular do direito em termos e condigdes comerciais razoaveis
e que tais esforgos ndo tenham sido bem-sucedidos dentro de um periodo de tempo razoavel. Este
requisito pode ser dispensado por um Membro em caso de emergéncia nacional ou outras
circunstancias de extrema urgéncia ou em casos de uso publico ndo comercial. Em situagdes de
emergéncia nacional ou outras circunstancias de extrema urgéncia, o titular do direito devera, no
entanto, ser notificado o mais breve possivel. No caso de uso publico ndo comercial, quando o governo
ou o contratante, sem realizar uma busca de patente, sabe ou tem motivos demonstraveis para saber
que uma patente valida é ou sera usada por ou para o governo, o titular do direito devera ser informado
prontamente; (c) o ambito e a duracdo de tal utilizacdo ser&o limitados a finalidade para a qual foi
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A Declaracado de Doha sobre o Acordo TRIPS e Saude Publica, adotada em
2001, reafirmou o direito dos paises-membros de utilizar o licenciamento compulsoério

para proteger a saude publica e garantir o acesso a medicamentos.

4.Concordamos que o acordo TRIPS nao impede e ndo deve impedir
que os Membros adotem medidas de prote¢ao a saude publica. Deste
modo, ao mesmo tempo em que reiteramos N0sso compromisso com
o Acordo TRIPS, afirmamos que o acordo pode e deve ser interpretado
e implementado de modo a implicar apoio aos direitos dos Membros
da OMC de proteger a saude publica e, em particular, de promover
o acesso de todos os medicamentos.

Neste sentido, reafirmamos o direito dos Membros da OMC de fazer
uso, em toda a sua plenitude, da flexibilidade implicita nas disposiges
do Acordo TRIPS para tal fim.

[...]

Cada Membro tem o direito de conceder licengas compulsérias,
bem como liberdade para determinar as bases em que tais
licengas sado concedidas (grifo nosso).

No Brasil, o licenciamento compulsério esta previsto na Lei de Propriedade
Industrial (LPI - Lei n® 9.279/96), em seus artigos 68 a 74, com altera¢des introduzidas
pela Lei n® 14.200/21.

autorizada e, no caso da tecnologia de semicondutores, destinar-se-a apenas a uso publico ndo
comercial ou para remediar uma pratica determinada, apds processo judicial ou administrativo, como
anticoncorrencial; (d) tal utilizacdo n&o sera exclusiva; (e) tal uso ndo sera transmissivel, exceto com a
parte da empresa ou do fundo de comércio que goza de tal uso; (f) qualquer utilizagao desse tipo sera
autorizada predominantemente para o abastecimento do mercado interno do Membro que autoriza tal
utilizagdo; (g) a autorizagdo para tal utilizagdo podera ser rescindida, desde que haja protecédo
adequada dos interesses legitimos das pessoas autorizadas, se e quando as circunstancias que a
levaram a tal utilizagdo deixarem de existir e for improvavel que se repitam. A autoridade competente
tera autoridade para verificar, mediante solicitagdo fundamentada, a persisténcia dessas
circunstancias; (h) o titular do direito recebera uma remuneragdo adequada as circunstancias de cada
caso, tendo em conta o valor econémico da autorizagéo; (i) a validade juridica de qualquer decisao
relativa a autorizagéo de tal utilizagao estara sujeita a revisdo judicial ou a outra revisdo independente
por uma autoridade superior distinta nesse Membro; (j) qualquer decisdo relativa a remuneragéo
fornecida em relacdo a tal utilizagdo estara sujeita a reviséo judicial ou a outra revisdo independente
por uma autoridade superior distinta nesse Membro; (k) Os Membros ndo sdo obrigados a aplicar as
condigdes estabelecidas nas alineas (b) e (f) quando tal utilizagao for permitida para remediar uma
pratica considerada anticompetitiva apos processo judicial ou administrativo. A necessidade de corrigir
praticas anticompetitivas podera ser levada em consideragdo na determinagdo do valor da
remuneragdo nesses casos. As autoridades competentes terdo o poder de recusar a rescisdo da
autorizagao se e quando as condigdes que levaram a tal autorizagao forem suscetiveis de se repetir;
(I) quando tal utilizagéo for autorizada para permitir a exploragdo de uma patente (“a segunda patente”)
que ndo possa ser explorada sem infringir outra patente (“a primeira patente”), aplicar-se-do as
seguintes condigbes adicionais: (i) a invengdo reivindicada na segunda patente deve envolver um
avanco técnico importante de consideravel significado econémico em relagao a invencao reivindicada
na primeira patente; (ii) o titular da primeira patente tera direito a uma licenga cruzada em termos
razoaveis para utilizar a invengao reivindicada na segunda patente; e (iii) o uso autorizado em relagéo
a primeira patente n&o sera transmissivel, exceto com a cessao da segunda patente.
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Embora a propriedade seja reconhecida em beneficio do seu titular a
fim de compensa-lo pelo trabalho desenvolvido, explorando o objeto
da patente para auferir lucro por um determinado tempo, nem sempre
o0 bem vem a ser destinado a industria, sendo colocado a disposi¢ao
da sociedade apenas pela vontade de seu titular. [...] a propriedade,
sob a égide constitucional, traz consigo uma série de obrigacdes para
o seu titular, a fim de que seu exercicio esteja de acordo com a sua
fungédo social, de modo que, quando nao atendidas, permitem a
intervengao estatal.

Doravante, uma vez que a propriedade industrial também se submete
ao atendimento da fungéo social, a fim de que o exercicio do direito
reconhecido ndo seja feito de forma abusiva e nociva, contrarios ao
bem-estar social, o Estado podera se valer do instituto denominado de
licenga compulséria para impor a utilizagdo do bem em conformidade
com a sua finalidade social*’.

Inicialmente, pode-se afirmar que o licenciamento compulsério ndo tem como
objetivo se constituir como instrumento de lesdo ao direito de propriedade, ao direito
patentario. Alids, nem o poderia, eis que previsto no bojo da mesma norma protetiva
de tal direito. Assim, deve sempre ser interpretado como instrumento de cotejamento,
como fiel da balanca, quando se esta diante de possivel conflito entre o direito a
patente e sua exclusividade de uso, o abuso de tal direito, a saude publica e o direito
a vida e a saude individuais.

Desse modo, é possivel se afirmar que o licenciamento compulsério possui
finalidades diversas, ainda que todas voltadas para o equilibrio entre os interesses

dos titulares de patentes e a promogao do bem-estar social, a saber:

. Prevenir ou remediar o abuso de poder econdmico: Quando o titular
da patente utiliza sua posigdo de monopdlio para praticar pregos abusivos ou restringir

a concorréncia, sendo, neste caso, utilizado como medida corretiva;

. Incentivar a exploragao efetiva da patente: Se o titular da patente ndo
explora a invengao no territério nacional, o licenciamento compulsério pode forga-lo a

fazé-lo ou permitir que outros o fagam;

. Promover o desenvolvimento tecnolégico: Em casos de patentes
dependentes, o licenciamento compulsério pode facilitar o acesso a tecnologias

essenciais para o desenvolvimento de novas invengdes;

47 BEZERRA, Matheus Ferreira. Manual de Propriedade Intelectual. 3 ed. Rio de Janeiro: Lumen
Juris, 2023, p. 205.
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. Emergéncia nacional ou internacional: O licenciamento compulsério
pode ser utilizado em emergéncias que afetam a saude publica em nivel nacional ou

internacional, como pandemias;

. Interesse publico: Ocorre quando o Poder Executivo federal declara,
por meio de lei ou ato, a necessidade de utilizar o licenciamento compulsério para

atender a um interesse publico relevante;

. Estado de calamidade publica de ambito nacional: Em situagdes de
calamidade publica em todo o territorio nacional, como desastres naturais ou crises

sanitarias, o licenciamento compulsério pode ser acionado.

E, ainda, a finalidade de garantir o acesso a bens e servigos essenciais, sendo
possivel a sua utilizado para assegurar o fornecimento de medicamentos a pregos
acessiveis, como no tratamento de doengas graves, hipétese em que se constituira

em instrumento para realizagao de garantias fundamentais.

Desempenha, pois, o licenciamento compulsério, papel crucial na garantia do
acesso a medicamentos essenciais e de alto custo, especialmente destinados ao
tratamento de doencas graves, eis que, em muitos casos, medicamentos patenteados
sdo inacessiveis para grande parte da populagao, sobretudo em virtude dos altos
precos, 0 que pode levar a graves consequéncias para a saude e a vida dos

pacientes.

O licenciamento compulsério, porém, ndo € um instituto recente e possui um
historico de aplicagdo em diferentes paises, em contextos e resultados diversos.
Desde que se identificou a legitimidade da protecao patentaria, ja se reconheceu a
necessidade de mecanismos para evitar abusos, sobretudo o econdmico, e garantir o
acesso a tecnologias importantes, evitando sua apropriagdo eterna e exclusiva.
Exemplo importante deste fato € a Convencao de Paris para a Protegdo da
Propriedade Industrial, que, em 1883, ja previa a possibilidade de concessao de

licengcas compulsoérias.



53

3.2 Hipoéteses de licenciamento compulsério na Lei de Propriedade Industrial

Na legislacéo brasileira em vigor, o licenciamento compulsdrio esta previsto na
Lei de Propriedade Industrial (LPI), que estabelece as hipéteses e condigbes, na

Secao lll, entre os artigos 68 a 74 nos quais tal instituto sera cabivel e aplicavel.

Assim, de acordo com o art. 68, o titular do direito sobre a patente, se o exercer
de forma abusiva, ou, praticar, por conta de tal direito, abuso do poder econémico,
desde que devidamente comprovado, ficara sujeito a ter a patente licenciada
compulsoriamente, comprovado nos termos da lei, por decisdo administrativa ou

judicial, obviamente, com direito ao contraditério e ampla defesa.

A licenca compulséria por abuso de direito, prevista no caput do art.
68 da Lei n. 9279/96, parte do principio que toda propriedade, assim
como a industrial, tem uma finalidade especifica, que transcende o
simples interesse econémico do titular. Abusa de um direito quem o
usa além dos limites do poder juridico. Se a patente da exclusividade
para um numero de atos, o titular tenta, ao abrigo do direito, impor a
terceiros restrigbes a que néo faz jus*®.

Inicialmente, para além da hipotese prevista no caput do art. 68 da LPI, também
ensejam licenga compulsoria, as previstas em seu paragrafo primeiro, mas apenas
apos transcorrido o periodo minimo de trés anos apds a concessao da patente, como

entabula o paragrafo quinto do mesmo dispositivo legal:

| - a ndo exploragdo do objeto da patente no territério brasileiro por
falta de fabricacdo ou fabricagdo incompleta do produto, ou, ainda, a
falta de uso integral do processo patenteado, ressalvados os casos de
inviabilidade econdmica, quando sera admitida a importagédo; ou

Il - a comercializagdo que nao satisfizer as necessidades do mercado.

Uma das questdes apontadas pela doutrina diz respeito, neste item, quanto a
definicdo do que se entende por uso efetivo, integral, o que, assim, dificulta, na pratica,
a outorga da licenga compulsoria, eis que a LPI prevé uma gama de argumentos que
podem ser utilizados pelos titulares das patentes, para contesta-la, na defesa de seu

direito patentario*°:

48 LIMA, Simone Alvarez. Licenga compulséria e acesso a medicamentos essenciais. Rio de
Janeiro: Lumen Juris/Direito, 2013, p. 1-2.

4 LIMA, Simone Alvarez. Licenca compulséria e acesso a medicamentos essenciais. Rio de
Janeiro: Lumen Juris/Direito, 2013, p. 7.
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A Lei admite a ndo concessao da licenga compulséria quando a falta
de uso for devido a inviabilidade econdémica, cujo conceito pode ser
interpretado flexivelmente, de forma que o titular da patente tera
variadas justificativas. lgualmente, ndo sera conceda esta licenga se o
titular justificar o desuso por razdes legitimas. Ndo ha na Lei a
definicdo do que sejam “razdes legitimas”, assim, o titular da patente
terda uma ampla gama de razdes, que poderao ser de carater técnico,
mercadoldgico ou de outra natureza legitima, a justificar a falta de
uso®.

O art. 70 da LPI estabelece que a licenga compulséria podera ser concedida,
ainda, quando, cumulativamente, se verificarem as hipoteses abaixo: a) ficar
caracterizada situagao de dependéncia de uma patente em relagéo a outra; b) o objeto
da patente dependente constituir substancial progresso técnico em relagdo a patente
anterior; e c¢) o titular ndo realizar acordo com o titular da patente dependente para

exploragao da patente anterior.

No ano de 2021, a reboque da pandemia da Covid-19, entrou em vigor a Lei
Federal n. 14.200, de 2 de setembro, que alterou o artigo 71 da LPI, bem como incluiu
o 71-A, para ampliar as hipéteses de licenga compulsoria anteriormente previstas,
incluindo a possibilidade de concessao de oficio, de forma temporaria e ndo exclusiva,
a terceiros, ndo detentores dos direitos patentarios, nos casos de emergéncia nacional
ou internacional ou de interesse publico declarados em lei ou em ato do Poder
Executivo federal, ou de reconhecimento de estado de calamidade publica de ambito
nacional pelo Congresso Nacional, sem, porém, prejuizo dos direitos do respectivo
titular. Neste caso, também por previsao legal, condicionado a comprovacao de que o
titular ou licenciado ndo esteja atendendo ou n&o seja capaz de atender as

necessidades decorrentes das excepcionais situagdes emergenciais.

Ainda, com a inclusao do art. 71-A, criou-se mais uma espécie de possivel
licenciamento compulsério, embasado em razdes humanitarias, observados os
tratados internacionais dos quais o Brasil seja signatario, de patentes de produtos
destinados a exportagao a paises com insuficiente ou nenhuma capacidade de

fabricagado no setor farmacéutico para atendimento de sua populagao.

50 VIEGAS, Juliana Laura Bruna. Consideracdes sobre licengas compulsérias. In: ABRAO, Eliane Y.
Propriedade Intelectual, direito autorais, propriedade industrial e bens da personalidade. S&o
Paulo: Senac, 2006, p. 105.
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De forma geral, assim, é possivel resumir, de acordo com a LPI, as hipéteses

atualmente previstas, de licenciamento compulsério:

I. Nao exploracao da patente: Quando o titular da patente ndo a explora
no territorio brasileiro, seja por falta de fabricagdo ou fabricacdao incompleta do

produto, ou por falta de uso integral do processo patenteado;

I. Abuso de poder econémico: Quando o titular da patente utiliza sua

posicao de monopdlio para praticar pre¢os abusivos ou restringir a concorréncia;

M. Dependéncia de patentes: Quando a exploragdo de uma patente

depende necessariamente da utilizagao de outra patente;

V. Emergéncia de saude publica ou interesse publico: Hipotese incluida
pela Lei n°® 14.200/21, que permite o licenciamento compulsério em casos de
emergéncia nacional ou internacional, interesse publico declarado em lei ou ato do
Poder Executivo federal, ou reconhecimento de estado de calamidade publica de

ambito nacional.

Embora todas as hipoteses acima possam ser, em tese, aplicadas as patentes
de medicamentos, os artigos 71 e 71-A, até mesmo em virtude do que motivou sua

inclusdo normativa, encontram-se mais relacionadas ao tema da saude publica.

3.2.1 Requisitos e procedimentos

Além de estabelecer as hipéteses, a LPI também estipula os requisitos e
procedimentos especificos para a concessao do licenciamento compulsério. Assim, é
necessario que haja um pedido formal, instruido com a devida justificativa, devendo
ainda serem observados os tramites legais, que devem garantir o direito de defesa do

titular da patente.

Em conformidade com ao art. 73 da LPI e seus paragrafos, o pedido de licenga
compulséria deve ser formulado com a indicagdo das condigbes que serdo oferecidas
ao titular da patente. Uma vez que seja apresentado referido pedido, dar-se a
intimacgao do titular do direito patentario para apresentar manifestagao dentro do prazo
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de sessenta dias. Caso se quede inerte, considerar-se-a aceita a proposta e as
condicdes nela constantes. Podera, porém, dentro do prazo de manifestacao, sobrevir

contestacio.

De toda forma, o 6nus da prova do alegado, incumbe a quem o fizer. Ou seja,
aquele que requerer a licenga, invocando abuso de direitos patentarios ou de poder
econdmico, tera que comprovar tais fatos, documentalmente. Por outro lado, se for
requerida com fundamento na falta de exploracado da patente, o titular, em sede de

contestacao, devera comprovar que a explora.

Além disso, havendo contestacao feita pelo titular da patente, o INPI podera
realizar diligéncias que se fizerem necessarias, a fim de melhor apurar os fatos e, uma
vez instruido o processo, 0 mesmo 6rgao decidira sobre a concessdo ou nao da
licengca compulséria, dentro do prazo de sessenta dias. Em caso de concessao, a
decisdo também fixara as condigbes em que podera ser exercida e eventual recurso

interposto, n&o tera efeito suspensivo.

Uma vez concedida a licenga, o requerente licenciado, exceto hipéteses
excepcionais e legitimas, devera iniciar a exploragdo do objeto da patente no prazo
de um ano da concesséao da licenga, admitida a interrupgao por igual prazo. Se um
dos objetivos do instrumento é permitir que a patente seja explorada, que a
propriedade cumpra sua fungao social, mormente, mas nao exclusivamente, no caso
de patente de medicamentos, nao faz sentido que o licenciado, sem motivo justo,
deixe de explorar a patente. Caso isso ocorra, porém, o titular podera requerer a

cassacao da licenca.

Para defesa da patente, o licenciado ficara investido de todos os poderes, mas
somente sera admitida a sua cessao quando realizada conjuntamente com a cessao,
alienagado ou arrendamento da parte do empreendimento que a explore (art. 74 da
LPI).

Tendo-se em vista a importdncia e a protegdo constitucional e
infraconstitucional do direito de propriedade, mesmo diante das hipoteses
autorizadoras do licenciamento compulsoério, a LPl prevé a fixacdo de uma
remuneracgao justa ao titular da patente, tema que sera abordado em outro tépico e

que se constitui o cerne desta pesquisa.
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Importa ressaltar que a Declaragao de Doha sobre o Acordo TRIPS e Saude
Publica reafirma a possibilidade dos paises membros da Organizagdo Mundial do
Comércio utilizarem o instituto do licenciamento compulsério como modo de protegao
€ garantia da saude publica e do acesso a medicamento, reconhecendo a flexibilidade
do referido Acordo e destacando a primazia do direito a saude, a prevaléncia da saude

publica sobre os interesses comerciais.

Dario Moura Vicente, ao tratar do tema da protecdo da saude publica e da

protecao patentéaria, assevera que:

Questao particularmente delicada é a da conciliagao do
reconhecimento internacional de direitos de propriedade
intelectual com a protecao da satde publica.

Como se sabe, para o tratamento de certas doengas particularmente
graves, como o SIDA, sido hoje imprescindiveis medicamentos
protegidos por patentes. Ora, essas encarecem inevitavelmente tais
medicamentos, tornando-os menos facilmente acessiveis as
populagdes dos paises menos avangados, onde algumas dessas
doengas tém especial incidéncia; o que tem levado varios deles a
recusarem a concessao de patentes para o respectivo territorio ou a
emitirem licengas obrigatérias relativamente a eles (grifo nosso)®".

Prossegue, referido autor, sobre esse conflito de valores, o caso de uma
decisao prolatada por Tribunal da Unido Indiana, no ano de 2007, envolvendo a
empresa farmacéutica Novartis. Referida empresa era a titular da patente, em varios
paises, do medicamento Glivec, destinado ao tratamento da Leucemia crdnica
mieléide. Diante da pretensdo de registro desse medicamento na india, o Patent
Controller indiano recusou o pedido, baseado em sua lei de patentes, que proibe a
renovacado de patentes de medicamentos por conta de pequenas modificagdes na
formulagao anteriormente protegida pela patente. Mesmo diante do argumento, pela
Novartis, de que a lei indiana violava o principio constitucional da igualdade, ainda se
afigurava contraria ao Acordo TRIPS, do qual a india é signataria, a Justica indiana
manteve a decisado, sob a justificativa de que a Lei de Patentes Indiana (Patent Act) é
compativel com a Constituigdo do pais e com as obrigagdes internacionais por ele

assumidas, ou seja, com as disposigdes do TRIPS52,

51 VICENTE, Dério Moura. A Tutela Internacional da Propriedade Intelectual. 2 ed. rev.e atual. S0
Paulo: Almedina, 2020, p. 28-29.

52 VICENTE, Dario Moura. A Tutela Internacional da Propriedade Intelectual. 2 ed. rev. e atual. Sao
Paulo: Almedina, 2020, p. 29.
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A época o pedido feito pela Novartis, o Glivec custava mensalmente cerca de
US$ 2.600,00, enquanto o tratamento com o medicamento genérico, na india, custava
em torno de US$ 175,00. De acordo com a Justiga indiana, a nova versao do Glivec
tinha pouquissima diferenga em relagdo ao anterior, cuja produgao genérica ja era

explorada no pais®3.

No Brasil, desde a entrada em vigor da LPI, houve apenas um unico caso de
licenciamento compulsério de medicamentos, em 2007. Tratou-se do caso do
Efavirenz, um antirretroviral utilizado para tratamento do virus do HIV, produzido pelo
Laboratério Merck Sharp & Dohme, fundamentado no interesse publico e pela
aplicagao do art. 31 do Acordo TRIPS.

Especialmente no topico sobre a remuneracdo do titular da patente do
medicamento objeto de licenciamento compulsério, sera analisado como se deu o
pagamento dos royalties no caso do Efavirenz e como os parametros utilizados podem
servir de paradigma para futuros casos de licenciamento compulsério de
medicamentos no Brasil, garantindo-se a adequada remuneragéo ao titular da patente,
sem onerar os cofres publicos excessiva e abusivamente e, ao mesmo tempo,

assegurando-se o direito a saude.

Apbs o licenciamento do Efavirenz, desde 2009 o medicamento passou a ser
produzido no Brasil, mas imediatamente apds a decretacdo do licenciamento
compulsério, o pais passou a importar da india o0 medicamento genérico, o que, de
acordo com dados do CONASS (Conselho Nacional de Secretarios da Saude)

provocou um impacto imediato de US$ 31,5 milhdes de economia aos cofres publicos.

Um aspecto que merece destaque é a constatacdo de que esta LC
teve um impacto que vai além do importante e crucial acesso ao
Efavirenz para pessoas vivendo com HIV/AIDS no Brasil. A decisao de
se utilizar a LC pelas autoridades brasileiras ecoou também em
questdbes de soberania nacional; autonomia tecnoldgica;
questionamento de um sistema de inovagdo nao transparente e
debate sobre a importancia do uso das flexibilidades do acordo TRIPS
para garantia de uma politica nacional de medicamentos que se faga
comprometida com o acesso a medicamentos essenciais enquanto
direitos humanos. A garantia da salude como direito humano,
envolvendo acesso aos servicos, a prevengdo, ao cuidado e ao
tratamento, obrigatoriamente deve incluir o acesso a medicamentos.

53 MELO, Rodrigo Duarte de. Aspectos Juridicos da Licengca Compulséria na Industria
Farmacéutica. Rio de Janeiro: Lumen Juris/Direito, 2016, p. 64-65.
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A perda ou falta deste acesso deve ser considerada no dmbito das
violacdes dos direitos humanos®.

Em 2012, deu-se nova concessao de licenga compulséria do Efavirenz pelo

periodo de mais cinco anos. Em 2017, a patente expirou.

Anos antes, em 2001 o Ministério da Saude anunciou que emitiria a licenga
compulséria para producdo do Nelfinavir, outro antiviral para tratamento do HIV, da
farmacéutica Roche, desta vez com base no art. 71 da LPI, porém entabulou acordo
com a empresa, por meio do qual se conseguiu uma diminuigdo de 40% no valor do

medicamento.

Esses episodios, tanto o licenciamento efetivado do Efavirenz, quanto a
negociacdo bem-sucedida do Nelfinavir, demonstram a relevancia pratica do
licenciamento compulsério no Brasil. Resta claro que o instituto, seja pela sua
aplicagado concreta ou como instrumento de barganha na negociagao de pregos,
funciona como ferramenta relevante de politica publica, quer para a garantia da
sustentabilidade dos programas de saude, como fator garantidor do atingimento da
funcdo social da propriedade, quer para efetivagdo do acesso a medicamentos

essenciais e de alto custo.

A forma como o Brasil manejou essas situagdes, porém, nao é isolada. A tensao
entre o direito patentario e a saude publica levou outras na¢des a desenvolverem e
aplicarem suas préprias interpretacbes das flexibilidades do Acordo TRIPS,

justificando a analise comparativa que se fara na proxima secgao.

5+ ENA, Luiza. Os 10 anos da licenca compulséria do Efavirenz: caminhos para garantir acesso aos
medicamentos. Organizagdo: Veriano Terto Jr., Felipe Fonseca, Pedro Villardi. Rio de Janeiro: ABIA -
Associagdo Brasileira Interdisciplinar de AIDS, 2019, p. 14-15.
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4 HIPOTESES DE LICENCIAMENTO COMPULSORIO DE PATENTES DE
MEDICAMENTOS NO DIREITO ESTRANGEIRO

Sem a pretensio de esgotamento do assunto, nesta seg¢do sado colacionadas
experiéncias de licenciamento compulsério da patente de medicamentos em outros
paises, mormente aqueles de alto custo para tratamento de doencgas graves,
indicando, em cada caso, qual a porcentagem paga, a titulo de remuneragdo ao

proprietario da patente.

A escolha dos paises objeto de comento se deu ainda por aqueles que se
notabilizaram por experiéncias bem-sucedidas, com vistas a assegurar a saude € a

vida das pessoas.

Quanto ao Brasil, a andlise do licenciamento compulsério da patente do

Efavirenz, com o estudo do caso concreto, dar-se na proxima sec¢ao.

Antes, porém, de se adentrar aos casos concretos, com analise de experiéncias
internacionais, é preciso reafirmar que o Acordo TRIPS, embora se destine
primariamente a protecdo da propriedade intelectual e a sua aplicagdo comercial,
também reconhece a importancia da saude publica, autorizando os paises membros
a se utilizarem de mecanismos que possam assegura-la, como € o caso das licencas

compulsérias, as quais podem promover o acesso a medicamentos essenciais.

Ainda, ressalte-se, a Declaragcao de Doha, a Declaracao sobre o Acordo TRIPS
e a Saude Publica, adotada em novembro de 2001, durante a IV Conferéncia
Ministerial da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC) em Doha, no Catar,
constituiu-se um importante marco para a defesa da saude publica, eis que reafirma
o direito dos membros da OMC, de conceder licengas compulsérias quando tal direito

conflitar com os interesses comerciais das patentes.
De forma sucinta, a Declaracdo de Doha estabeleceu:

1. O reconhecimento dos problemas de saude publica e sua
prioridade: reconhece a gravidade dos problemas de saude publica
que afetam, sobretudo, paises em desenvolvimento e os
subdesenvolvidos, tais como a tuberculose, a malaria, o HIV, entre
outros. Assim, reconhece a prioridade da saude publica sobre o direito
de propriedade intelectual.

2.  Aflexibilidades do Acordo TRIPS: ao priorizar a saude publica,
firmou o direito dos paises signatarios do Acordo TRIPS de se
utilizarem, em prol de tal direito, de normas flexibilizadoras, como a
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licenca compulsoéria, objeto da presente pesquisa e a importagédo
paralela.

3.  Oacesso amedicamentos: a Declaragdo viabilizou que o Acordo
TRIPS seja interpretado e implementado como meio de resguardar o
direito dos membros da OMC de proteger a saude publica, inclusive,
promovendo o acesso universal aos medicamentos®.

Em seu item 6, a Declaragéo, porém, reconhece ainda que os paises membros
da OMC, sem capacidade de produgao farmacéutica, ou com baixa capacidade, terao

dificuldades de implementar, efetivamente, o instituto do licenciamento compulsério.

41 india

A india se configura como um caso emblematico quanto & aplicagdo do
licenciamento compulsério para a defesa da saude publica, cotejada com os direitos

patentarios.

Embora seja a quinta maior economia do mundo, o pais, considerado em
desenvolvimento, ou emergente, enfrenta sérios problemas estruturais, inclusive na
area da saude. A despeito disso, a legislagdo patentaria indiana manifesta uma

preocupacao com a saude publica e o acesso aos medicamentos.

A atual Lei de Patentes Indiana, de 1970%, foi emendada em 2002 para integrar
e cumprir, até 2005, as obrigagdes previstas o no Acordo TRIPS, do qual o pais é
signatario. Antes de tal emenda, a Lei de Patentes indiana possuia um sistema de
patentes que nado permitia a patente de varios produtos, entre eles, os farmacéuticos.
Isso permitiu que, durante décadas, as industrias farmacéuticas indianas produzissem
suas proprias versdes genéricas de medicamentos, consequentemente, com valores

mais acessiveis, 0 que se mostrou essencial para o tratamento de doencas como HIV.

Ao contrario do Brasil, que prontamente incorporou as regras previstas no

acordo TRIPS, sem dar tempo & indUstria farmacéutica para se adaptar, a india lancou

%5 ltem 4 da Declaragéo de Doha

% [NDIA. The Patents Act, 1970. Act no. 39 of 1970, 19 de setembro de 1970. [Texto consolidado com
emendas até 2005]. Publicado pelo Intellectual Property India. Disponivel em:
https://ipindia.gov.in/writereaddata/Portal/IPOAct/1_31_1_patent-act-1970-11march2015.pdf. Acesso
em: 29 set. 2025.
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mao de todos os artificios possiveis para prorrogar essa adaptagao, estendendo o
periodo de graca, previsto para cinco anos, prorrogaveis por mais cinco. Ainda assim,
somente estabeleceu apenas a possibilidade de patente de medicamentos

descobertos depois de 1995.

No Brasil, a LPI promulgada em 1996, estabeleceu a patente de medicamentos
criados antes de 1995, desde que nao tivessem sido colocadas no mercado patentes

depositadas em seus paises de origem, no que se convencionou chamar de pipeline.
Em 2021 e em 2024, a Lei de Patentes Indiana sofreu novas emendas.

Desde 1970, porém, a lei patentaria indiana ja previa o licenciamento
compulsério. Atualmente, diante das novas emendas, o licenciamento compulsoério é
permitido para uso publico, ndo comercial, governamental, situagcées de emergéncia
nacional ou urgéncia extrema e para produgdo local de genéricos em diversas

situacdes, com base nas se¢des 84-89 da lei de patentes indiana.

No caso de producdo local, o licenciamento deve ser fundamentado em
prejuizo para a industria ou negécio existente ou em desenvolvimento na india, na
procura nao suprida de forma adequada pelo bem patenteado, na falta de
fornecimento para o desenvolvimento de mercados de exportacdo da india, na
invengao patenteada nao explorada em escala comercial no territério indiano ou nao
sendo viavel e na falta de exploracdo da invengao patenteada no territorio indiano,

devido a importagdo do bem patenteado do estrangeiro.

A postura adotada pela india permitiu o desenvolvimento da industria
farmacéutica, tornando-a expoente em pesquisa, desenvolvimento, produgédo e
comercializagdo de principios ativos e medicamentos. Em sentido inverso, a industria
farmacéutica e farmoquimica brasileira praticamente desapareceu na década de
noventa, vindo a retomar seu crescimento apés a Lei dos Genéricos, a Lei n® 9.787
de 1999%.

Um ponto interessante sobre o licenciamento compulsério previsto na lei
patentaria indiana é que se faz possivel a concessao de licengas compulsérias nao
apenas a um unico fabricante de genéricos, mas a varios, com vistas a promog¢ao da

concorréncia. Como a partir de 2005 a lei patentaria indiana incluiu, como condigao

5 ABIFINA. A india, o Glivec e o Brasil. [S. I]: ABIFINA, 4 abr. 2013. Disponivel em:
https://abifina.org.br/outras-noticias/a-india-o-glivec-e-o-brasil/. Acesso em: 5 jun. 2025.



63

para emissao de licenga compulséria, o ndo suprimento de mercados de exportacao,
do bem patenteado, o que aproveita ao Brasil, que, segundo dados de 202258, ¢
considerado o maior parceiro comercial da industria farmacéutica indiana da América

Latina e o seu sexto maior destino de exportacao.

De acordo com a lei de patentes da india, o licenciamento compulsério também
podera ser concedido imediatamente apds a concessao de uma patente, em situagdes

de uso publico nao comercial e de emergéncias e urgéncias.

A semelhanga do que & previsto na LPI, em caso de licenciamento compulsério,
na india, o detentor da patente fara jus ao recebimento de royalties, que |4 serdo
fixados pelo superintendente de patentes. Em caso de interesse publico, porém, é

possivel que nada seja pago a esse titulo.

A primeira licenca compulséria de medicamentos emitida na india, ou seja,
apods a emenda de 2002, a qual passou a permitir o patenteamento de medicamentos,
ocorreu em 2005 e foi emitida pelo auditor indiano de patentes, do escritério de
patentes da india, encerrando o monopdlio da empresa farmacéutica alema, Bayer. A
empresa era detentora da patente tosilato de sorafenibe, que se trata de um
medicamento usado para tratar cancer de figado e de rim. A decisao do 6rgao foi
baseada no fato que a empresa farmacéutica, ao ndo colocar o medicamento no
mercado em um prego acessivel a populagdo, fora incapaz de garantir que o
medicamento estivesse disponivel de forma a garantir, no pais, 0 amplo acesso ao

medicamento. Neste caso, 0s royalties ao titular da patente foram fixados em 6%.

Outro caso digno de nota, sobre o direito patentario indiano, que se alinha ao
tema da presente pesquisa, envolve a empresa suiga farmacéutica Novartis. Referida
empresa solicitou a patente de uma molécula ja conhecida, alegando que os
desenvolvimentos realizados dariam configuragéo diversa daquela objeto de patente
em 1993, sendo uma molécula diferente, o que daria direito a concessao de nova

patente.

% PANORAMA FARMACEUTICO. Farmcéuticas da India apostam no Brasil. Panorama
Farmacéutico, [S. 1], 10 maio 2023. Disponivel em:
https://panoramafarmaceutico.com.br/farmaceuticas-da-india-apostam-brasil/. Acesso em: 5 jun. 2025.
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A Justica indiana, pela sua Suprema Corte, porém, em 2013, negou a patente,
diante da auséncia de nova atividade inventiva. A sentenca, assim, entre outros
argumentos, além de negar a patente do Gleevec (mesilato de imatinibe), destinado
ao tratamento de cancer, ainda evidenciou o comprometimento do pais e da prépria
Corte, com os aspectos éticos vinculados a restricdo do acesso de populagbes e
paises despossuidos, a medicamentos sujeitos ao monopdlio patentario. A decisao
também ressaltou que Lei de Patentes indiana se amolda ndo somente a Constitui¢cdo

da india, como as obrigagdes internacionais assumidas via TRIPS%.

Embora a decisdo da Suprema Corte Indiana tenha sido comemorada pela
sociedade, pois uma decisdo em sentido contrario implicaria em impeditivos para o
acesso da populacdo mais pobre ao medicamento, a Novartis, a época, afirmou que

tal postura implicaria na auséncia de novos investimentos no pais®°.

Quanto a remuneracdo do titular da patente objeto de licenciamento
compulsério a Lei de Patentes indiana estabelece alguns critérios. Em sua Secao 90
— “Terms and conditions of compulsory licences”, prevé no subitem (1) que o
controlador garantira que o licenciado pague ao titular da patente royalties e outra
remuneragao que o controlador julgar razoavel, considerando a natureza da invengao,
o dispéndio incorrido pelo titular para desenvolver a invencao e obter a patente, entre
outros fatores. Nao fixa, porém, um valor minimo, mas aponta elementos para sua
fixagao®'.

De acordo ainda com a Lei de Patentes indiana, o governo pode usar uma
invencao patenteada para seus proprios fins, desde que compense o titular da
patente, prevendo, desta forma, em sua Sessao 100, intitulada Power of Central
Government to use inventions for purposes of Government, no subitem (3), desta que

apos o uso da invengao pelo governo, os termos de uso, incluindo a remuneragao a

% ABIFINA. A india, o Glivec e o Brasil. [S. I.]: ABIFINA, 4 abr. 2013. Disponivel em:
https://abifina.org.br/outras-noticias/a-india-o-glivec-e-o-brasil/. Acesso em: 5 jun. 2025.

80 BOSELEY, Sarah. Novartis denied cancer drug patent in India. The Guardian, London, 1 abr. 2013.
Disponivel em: https://www.theguardian.com/world/2013/apr/01/novartis-denied-cancer-drug-patent-
india. Acesso em: 6 jun. 2025.

61 INDIA. The Patents Act, 1970. Act no. 39 of 1970, 19 de setembro de 1970. [Texto consolidado com
emendas até 2005]. Publicado pelo Intellectual Property India. Disponivel em:
https://ipindia.gov.in/writereaddata/Portal/IPOAct/1_31_1_patent-act-1970-11march2015.pdf. Acesso
em: 29 set. 2025, p. 63.
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ser paga ao titular da patente, devem ser acordados e, em caso de ocorrer

composigdo amigavel a questdo sera submetida ao Tribunal Superior para decisdo®?.

Ademais, a clausula da lei de patentes indiana que regula situagdes
de uso publico ndo comercial e emergéncias e urgéncias — se¢éo 92(1)
— permite o licenciamento compulsério imediatamente apds a
concessao da patente. Os royalties a serem pagos ao detentor da
patente sao determinados livremente pelo superintendente de
patentes, podendo inclusive ser fixados em zero quando considerado
necessario pelo interesse publico. Por fim, ndo ha restri¢cbes relativas
aos tipos de doencas para as quais a clausula pode ser aplicada®®.

O que se conclui da analise do licenciamento compulsério de medicamentos na
india é que a sua lei de patentes tem sido aplicada em prol do acesso a medicamentos,
mesmo em situagbes ndo emergenciais, bem como que a Justica indiana ao
interpretar pedidos de patentes, alinha-se ao Acordo TRIPS e a Declaragao de Doha,

privilegiando o direito a saide, mas sem olvidar da protecéo a propriedade industrial.

Assim, o licenciamento compulsério também se afigura, naquele pais, como
instrumento de efetivagdo de direitos fundamentais, ou seja, da saude publica e da
dignidade da pessoa humana, embora sem que haja previsao legal que confira aos
titulares de patentes a certeza quanto ao valor dos royalties a serem percebidos, o

que, de certa forma, ndo protege na mesma propor¢ao, o direito de propriedade.

4.2 Alemanha

E preciso registrar que a escolha pela analise do tema na Alemanha, deu-se
porque tal pais possui forte tradigdo de protecao da propriedade intelectual e se

configura um dos maiores polos farmacéuticos do mundo. A Alemanha, como

62 [NDIA. The Patents Act, 1970. Act no. 39 of 1970, 19 de setembro de 1970. [Texto consolidado com
emendas até 2005]. Publicado pelo Intellectual Property India. Disponivel em:
https://ipindia.gov.in/writereaddata/Portal/IPOAct/1_31_1_patent-act-1970-11march2015.pdf. Acesso
em: 29 set. 2025, p. 67.

63 [NDIA. The Patents Act, 1970. Act no. 39 of 1970, 19 de setembro de 1970. [Texto consolidado com
emendas até 2005]. Publicado pelo Intellectual Property India. Disponivel em:
https://ipindia.gov.in/writereaddata/Portal/IPOAct/1_31_1_patent-act-1970-11march2015.pdf. Acesso
em: 29 set. 2025, p. 67.
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aderente do Acordo TRIPS, também contempla previsdo legislativa para o

licenciamento compulsério.

De acordo com a Lei Alemé de Patentes, o licenciamento compulsério
s6 podera ser concedido se cumpridos os requisitos a seguir: (i)que a
parte que buscar a licenga tenha, por prazo adequado, tentado o
licenciamento voluntario com o titular da patente para utiliza-la
mediante termos comerciais apropriados; e que (ii) exista interesse
publico®.

De acordo com relatério, de 2019, divulgado pelo Escritério Europeu de
Patentes, EPO (European Patent Office), sediado na Alemanha, em Munique, o
licenciamento compulsério vem se configurando como tendéncia no pais, embora de

forma excepcional®®.

A Lei de Patentes Alema® (Patentgesetz) contempla a hipotese de
licenciamento compulsério de medicamentos, especificamente na Secdo 24,
estabelecendo que uma licenga compulséria pode ser concedida quando aquele que
requer a licenga ndo tenha conseguido, por um periodo de tempo razoavel, obter o
consentimento do titular da patente para licenciar a invengdo em termos comerciais
justos e razoaveis e quando o interesse publico (6ffentliches interesse) assim o exigir.
Contudo, a lei alema ndo menciona especificamente o licenciamento compulsério de

patentes de medicamentos.

No tocante a remuneragao do titular da patente, em caso de licenciamento
compulsério, na mesma supramencionada Secao 24, em seu paragrafo (6) a Lei de
Patentes alema estabelece que aquele fara jus a uma remunerag¢ao adequada as
circunstancias do caso, devendo-se levar em consideragao o valor econémico da
licenga compulsdria e, ainda, embora ndo haja determinagao de percentuais minimos,

permite que, se houver uma alteragdo substancial nas circunstancias que

64 VALLONE, Victor Hugo Callejon. Licenciamento compulsério de medicamentos e exportagio
para paises em situagdo de necessidade. 2022. 238 f. Dissertagdo (Mestrado em Direito
Internacional e Comparado) — Faculdade de Direito, Universidade de Sao Paulo, Sao Paulo, 2022, p.
95;

85 Ibidem, p. 96.

6 ALEMANHA. Patentgesetz: [Lei de Patentes Alema], de 5 de maio de 1936. Consolidada em 16
de dezembro de 1980. Publicada no Bundesgesetzblatt [Diario Oficial Federal], 1981, I, p. 1. Verséo
atualizada pela Lei de 23 de outubro de 2024. Disponivel em: https://www.gesetze-im-internet.de.
Acesso em: 2 ago. 2025.
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determinaram o valor da remuneracgao, seja possivel a qualquer das partes requerer

ajuste financeiro.

Quanto ao licenciamento compulsoério de patentes de medicamentos, é possivel
mencionar dois casos que se notabilizaram na Alemanha, sendo um deles negado
(Interferon-gamma/Polyferon) e outro concedido em primeira insténcia (Raltegravir).
No primeiro caso, a negativa se deu pelo interesse publico n&o ter restado
configurado, bem como nao restou comprovado que o medicamento era a Unica opgao
possivel para o tratamento de células tumorais. No caso do Raltegravir, cuja patente
pertence a empresa farmacéutica Japonesa, a Shionogi & Company, Limited, um
medicamento usado em combinagdo com retrovirais para tratamento do HIV, a licenga
compulséria foi concedida em um processo de medida cautelar, pois o tribunal
considerou que o requerente tentara obter a licenga em termos razoaveis, bem como

que havia interesse publico envolvido®”.

Tratou-se de uma decisao histérica, sendo o primeiro caso de licenciamento
compulsério de medicamentos no pais, ainda que, ao final do processo, tenha havido

a anulagao da decisao de primeira instancia, concessiva da medida:

The FCJ went on to state that there was a public interest in the
continued availability of a medicine for HIV, even though only a small
group of patients would have been affected (second requirement). The
court determined that there was a considerable risk of serious side
effects, interaction or therapy failure for the patients if they had to
change the medicine. This would have been the case had the patentee
been successful with their infringement suits and the applicant would
have had to stop selling Raltegravir. In that case, all patients
undergoing treatment with Raltegravir would have had to change the
treatment to different medicines with a considerable risk of side effects.
The FCJ% therefore confirmed that the public interest condition was
met®.

57 EUROPEAN PATENT OFFICE. Compulsory licensing in Europe: a country-by-country overview.
Munich: European Patent Office, 2018. 114 p. ISBN 978-3-89605-222-3. Disponivel em:
https://www.epo.org/compulsory-licensing.html. Acesso em: 30 de maio de 2025, p. 30.

68 KIRCHHOFER, Natalie. Compulsory licenses in Germany: a tool for licensing negotiations?
European Pharmaceutical Review, 25 out. 2018. Disponivel em:
https://www.europeanpharmaceuticalreview.com/article/84768/compulsory-licenses-in-germany-a-tool-
for-licensing-negotiations/. Acesso em: 5 set. 2025.

8 Em tradugdo livre: O FCJ prosseguiu afirmando que havia interesse publico na disponibilidade
continua de um medicamento para o HIV, mesmo que apenas um pequeno grupo de pacientes fosse
afetado (segundo requisito). O tribunal determinou que havia um risco consideravel de efeitos colaterais
graves, interacdo ou falha da terapia para os pacientes se eles tivessem que mudar o medicamento.
Isso teria ocorrido se o titular da patente tivesse obtido sucesso em suas agbes por violagdo e o
requerente tivesse que interromper a venda do Raltegravir. Nesse caso, todos os pacientes em
tratamento com Raltegravir teriam que mudar para outros medicamentos, com um risco consideravel
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A decisao final do Tribunal Federal de Justica (Bundesgerichtshof), nao
menciona o percentual de remuneracdo, entretanto, no caso em tela, na primeira
instancia, ao conceder a licenga compulséria por meio de uma medida liminar, o
Tribunal Federal de Patentes da Alemanha (Bundespatentgericht) ordenou que a
requerente da licenga (Merck Sharp & Dohme - MSD) fornecesse uma garantia de
seguranga financeira, deixando a questdo da fixagdo do valor final da remuneracao
para decisdo de mérito. Porém, como houve a anulagdo desta decisdo, sendo o pedido
de licenga rejeitado ao final, a remuneragéo nao foi objeto de analise. Ao final, as

empresas entabularam acordo, cujos termos n&o foram publicizados®.

Neste caso, a ameaca de pedir uma licenga compulséria se constitui uma tatica
de negociacdo viavel e poderosa para empresas que buscam obter licencas de
patentes farmacéuticas, o que pode fortalecer a posicao do potencial licenciado,

influenciando o valor final dos royalties acordados.

Relevante registrar que, enquanto outros paises desenvolvidos (como EUA e
Reino Unido) situaram os direitos de propriedade intelectual no campo dos direitos
utilitarios, com foco na utilidade econémica, a Alemanha, pais de tradicional e forte
protecdo patentaria, adotou uma ideologia humanista, posicionando-os no campo dos

direitos fundamentais, com base na Constituicdo Federal alema’".

Similar ao que se da no Brasil (art. 43, VII da LPI), na Alemanha existe a
Excecao Bolar, pela qual se permite a realizagao de testes e produgao de informacgdes
para registro sanitario de genéricos, enquanto ainda vige a protegdo patentaria, com
o intuito de acelerar a colocagdo do medicamento no mercado, apds a expiragao da

patente.

Ainda, porém, que a Excecéo Bolar seja uma ferramenta adotada em outros
paises como na Alemanha e no Brasil, como ja referido na presente pesquisa,

isoladamente nao assegura o direito a vida digna com saude das pessoas portadoras

de efeitos colaterais. O FCJ confirmou, portanto, que a condigdo de interesse publico foi atendida.
EUROPEAN PATENT OFFICE. Compulsory licensing in Europe: a country-by-country overview.
Munich: European Patent Office, 2018. 114 p. ISBN 978-3-89605-222-3. Disponivel em:
https://www.epo.org/compulsory-licensing.html. Acesso em: 30 de maio de 2025, p. 31.

0 ALEMANHA. Bundesgerichtshof (Corte Federal de Justiga). Urteil, X ZB 2/17. Relator: Juiz Meier-
Beck. Brasilia, DF, 11 jul. 2017. ECLI:DE:BGH:2017:110717UXZB2.17.0.

" MAIA, Guilherme Aparecido da Silva; MATIAS, Rosemary; OLIVEIRA, Ademir Kleber Morbeck de. A
propriedade intelectual na Alemanha: da Convengédo de Berna ao Acordo de Trips. Revista Juris
Poiesis, Rio de Janeiro, v. 22, n. 29, p. 165-187, ago. 2019. ISSN 2448-0517,p. 3 e 7.
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de doengas graves, eis que o prazo de vinte anos, de vigéncia de uma patente de
medicamentos, configura-se tempo em demasia para as pessoas que sdo acometidas

por referidas doengas.

Mesmo na Alemanha, portanto, em que a propriedade intelectual é considerada
como direito fundamental, funcionando tal protecdo como uma barreira de monopélio
da exploragdo comercial, o licenciamento compulsério, na experiéncia alema,
demonstra que é legitimo e necessario intervir na exclusividade da patente em prol do
interesse publico e da saude, como evidenciado, por exemplo, no caso do

medicamento Raltegravir.

Por outro lado, enquanto a legislagao brasileira parte de um valor minimo de
remuneragao ao titular da patente objeto de licenciamento compulsorio, a legislagao
alema possui norma aberta, indefinida, cuja aplicagao ira depender do Federal Patent
Court.

4.3 Estados Unidos (EUA)

A questao da protecao patentaria e do acesso aos medicamentos nos Estados
Unidos da América se constitui de um interessante caso para efeito de comparagao

com o Direito brasileiro.

Embora signatario do Acordo TRIPS, o pais ndo contempla legislagéo
especifica sobre licenciamento compulsoério, até mesmo por se tratar de um pais que

adota a common law, o sistema de precedentes’?.

O mais proximo que o pais possui de uma norma sobre licenciamento
compulsério de medicamentos e de vacinas € o chamado direito de "March-in", pelo
qual se admite que o governo dos EUA conceda licengas para invengdes

patenteadas, desde que o desenvolvimento da invengao tenha se dado por meio de

2 SILVA, Jodo. Aspectos dos direitos de propriedade intelectual relacionados com o comércio. In:
SOUZA, Maria (org.). Propriedade intelectual: debates contemporaneos. Brasilia, DF: Ipea, 2004. p.
150-180. Disponivel em:
https://repositorio.ipea.gov.br/bitstream/11058/3095/13/Livro_cap.%2011.%20Aspectos%20dos%20di
reitos%20de%20propriedade%20intelectual%20relacionados%20com%200%20com%C3%A9rcio.pdf.
Acesso em: 2 jun. 2025, p. 14.
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financiamento com recursos federais, bem como que o titular da patente nao tenha
tomado medidas para obter a aplicagdo pratica da invencao, ndo tenha satisfeito
razoavelmente as necessidades de saude e seguranga do pais, ndo tenha atendido
razoavelmente aos requisitos de uso publico especificados por regulamentacbes
federais, ou tenha concedido um direito exclusivo de uso da invengao patenteada
sem obtengdo da promessa obrigatéria de que a invencao seja substancialmente

fabricada nos EUA, ou quando o licenciado violar essa promessa.

Ainda que, em tese, esse direito de "March-in" seja eficaz, nenhuma agéncia
federal exerceu o exerceu até o presente momento, ainda que tenham ocorrido
pedidos neste sentido, no caso dos medicamentos Novir (do ano de 2004), Xalatan
(também de 2004) e Fabrazyme (de 2010), todos negados’s.

O pais, no entanto, foi o primeiro a adotar a Excecao Bolar, por meio da Lei

Hatch-Waxman, mesmo antes do TRIPS.

Assim, negociagdes entre o governo norte-americano € empresas
interessadas deram origem, em 1984, a alteragcéo da lei de patentes
naquele pais, possibilitando a extensao do periodo de vida efetiva de
patentes para novas drogas. Como contrapartida, novos incentivos a
competicdo no setor foram introduzidos por meio da simplificagdo dos
procedimentos para o ingresso de medicamentos genéricos no
mercado apds a expiracdo de patentes. Trata-se da “Drug Price
Competition & Patent Term Restoration Act of 1984”, conhecida como
HatchWaxman Act ou 1984 Act. Essa lei buscava gerar estimulo e
acelerar o ingresso de genéricos no mercado. Para abreviar o lapso
de tempo necessario entre a decisdo de introduzir um genérico no
mercado e a entrada efetiva, permitiu-se, aos fabricantes de
genéricos, sob a nova lei, a submissdo de um procedimento sumario
(Abbreviated New Drug Application — Anda) limitado a demonstragao
de bioequivaléncia do genérico em relagdo ao medicamento de
referéncia (grifo nosso)™.

Naquele pais, uma das principais politicas de acesso a medicamentos se faz
pela producéo de genéricos. La, porém, em comparagdo com o Brasil, as industrias
farmacéuticas somente podem iniciar a produgdo de genéricos apds o término do

prazo de patente. Ja no Brasil, a producao pode ser requerida a ANVISA mesmo antes

3 KLUWER PATENT BLOG. Compulsory license in the United States of America. Kluwer Patent Blog,
23 ago. 2021. Disponivel em: https://patentblog.kluweriplaw.com/2021/08/23/compulsory-license-
united-states-of-america/. Acesso em: 14 mai. 2025.

7 CASTRO, Ana Célia et al. Economia e sociedade: a perspectiva da OCDE para a propriedade
intelectual. Economia e Sociedade, Campinas, v. 23, n. 3 (52), p. 597-623, dez. 2014. DOI:
10.1590/S0104-06182014000300007. Disponivel em:
https://www.scielo.br/jlecos/al/fhsXTbxqg3XxvHgnJ4cq8JQ/?format=pdf. Acesso em: 1 jun. 2025.
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de tal prazo, muito embora a comercializagdo somente possa acontecer depois,
exceto, obviamente, em casos de licenciamento compulsério. Outro ponto
interessante de destaque, diverso do que ocorre no Brasil, € que o primeiro laboratério

a langar o genérico terd, pelo periodo de trés meses, a exclusividade de explora-lo”>.

No ano 2000, diante da previsdo do art. 68 na LPI, com a disposi¢cao do
licenciamento compulsério e diante da possibilidade do Brasil, por meio de tal
instrumento, explorar, na forma de genéricos, medicamentos desenvolvidos pela
industria farmacéutica norte-americana, para o tratamento da AIDS, os Estados
Unidos iniciaram uma disputa com o Brasil, suscitando controvérsia perante a OMC.
Alegavam que o art. 68 da LPI brasileira desrespeitava o Acordo TRIPS, sendo

acusado de patent-miscreant, ou seja, desrespeitador de patentes.

Em sua defesa, o Brasil sustentou que o lucro nao poderia prevalecer sobre o
interesse publico, mormente sobre o direito fundamental a saude e, em junho de 2001,
apos varias negociagoes, os paises membros da OMC deram razdo ao argumento
brasileiro, com os EUA reconhecendo a possibilidade de quebra de patente em

questbes de salde publica, nos paises em desenvolvimento’®.

O exemplo dos Estados Unidos demonstra que mesmo em um pais com forte
protecdo patentaria, notadamente capitalista, com uma industria farmacéutica
desenvolvida, ha, em tese, mecanismos para que seja concedida a licenca
compulséria de medicamentos, sobretudo pelo fato de que, sendo signatario do
Acordo TRIPS, é obrigado a reconhecer a flexibilizagdo da protegao patentaria nele

prevista.

O lobby das industrias farmacéuticas nos Estados Unidos € muito forte,
representando um importante segmento da economia’’ e quebrar patentes de
medicamentos poderia implicar em desincentivo a inovacéo, eis que as empresas

investem milhdes em pesquisa e desenvolvimento de novos medicamentos.

5 CASTRO, Ana Célia et al. Economia e sociedade: a perspectiva da OCDE para a propriedade
intelectual. Economia e Sociedade, Campinas, v. 23, n. 3 (52), p. 597-623, dez. 2014. DOI:
10.1590/S0104-06182014000300007. Disponivel em:
https://www.scielo.br/j/lecos/al/fhsXTbxqg3XxvHgnJ4cq8JQ/?format=pdf. Acesso em: 1 jun. 2025.

6 OLIVEIRA, Marcelo Fernandes de. O contencioso Brasil x Estados Unidos sobre patentes
farmacéuticas na OMC. Carta Internacional, [S. 1], v. 1, n. 1, p. 41-51, mar. 2006, p.1;

7 RABIA, Anisha. Gigantes farmacéuticos dos EUA: as 10 maiores empresas farmacéuticas dos EUA.
Pharmaoffer, 26 jun. 2024. Disponivel em: https://pharmaoffer.com/pt/blog/us-pharma-giants-top-10-
pharmaceutical-companies-in-the-us/. Acesso em: 6 mai. 2025.
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Dados de 201978 indicam que a indUstria farmacéutica norte-americana gastou
US$ 83 bilhdes em P&D e entre os anos de 2010 e 2019, o numero de novos
medicamentos aprovados para venda aumentou 60% (sessenta por cento) se
comparado a década anterior. Além disso, nem toda pesquisa resulta em um novo
produto, somente cerca 12% (doze por cento) dos medicamentos que entram em
ensaios clinicos séo aprovados para introdugéo pela FDA, havendo estudos que, em
2019, estimavam o custo médio de P&D por novo medicamento, variado de menos de
USS$ 1 bilhdo a mais de US$ 2 bilhdes™®.

Como os gastos com P&D séao diretamente influenciados pela receita que as
empresas farmacéuticas esperam receber com a comercializagdo de um novo
medicamento, as politicas locais que regem a oferta e a demanda por novos
medicamentos, bem como a protecdo ao direito de propriedade e da atividade
econdmica, colocam os Estados Unidos como pais em que o licenciamento
compulsério é permitido, embora nao utilizado, de acordo com as fontes consultadas

para esta pesquisa®.

O Bayh-Dole Regulations®', conjunto de regras norte americanas, de 1980, que
aplicam a Lei Bayh-Dole ou Lei de Emendas a Lei de Patentes e Marcas Registradas,
permite que universidades, organizagbes sem fins lucrativos e pequenas empresas
retenham os direitos de propriedade intelectual de invengbes e inovagdes
desenvolvidas com financiamento federal, incentivando a comercializagdo de P&D
financiada pelo Governo americano, permitindo que tais instituicbes possam licenciar
suas invengdes para o setor privado, de forma a promovendo a inovagdo e o

crescimento econémico.

8 ESTADOS UNIDOS. Congressional Budget Office. Research and Development in the
Pharmaceutical Industry. Washington, D.C.: CBO, abr. 2021. Disponivel em:
https://www.cbo.gov/publication/57126. Acesso em: 6 out. 2025.

7 ESTADOS UNIDOS. Congressional Budget Office. Research and Development in the
Pharmaceutical Industry. Washington, D.C.. CBO, abr. 2021. Disponivel em:
https://lwww.cbo.gov/publication/57126. Acesso em: 6 out. 2025.

8 RAI, Arti et al. WHETHER AND HOW THE U.S. GOVERNMENT SHOULD EXERCISE ITS
COMPULSORY LICENSING AUTHORITY UNDER 28 U.S.C. § 1498 AND THE BAYH-DOLE ACT.
New York University Journal of intellectual property and entertainment law, New York, v. 11, n. 1,
Fall 2021. Disponivel em:
https://heinonline.org/HOL/LandingPage?handle=hein.journals/nyuinpe11&div=8&id=&page=. Acesso
em: 4 ago. 2025.

81 ESTADOS UNIDOS. [Lei, 1952]. United States Code: Title 35 - Patents. Lei de 19 de julho de 1952.
[Washington, D.C.]: U.S. Government Publishing Office, [1994]. Disponivel em:
https://lwww.govinfo.gov/content/pkg/USCODE-1994-title35/html/USCODE-1994-title35.htm.  Acesso
em: 6 out. 2025.
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No Titulo 35, referida lei trata de patentes e no capitulo 27, prevé a intervengao
do governo, com a permissao de que a agéncia financiadora, por iniciativa propria ou
a pedido de terceiros, ignore efetivamente a exclusividade de uma patente concedida
sob a lei e conceda licengas adicionais a outros requerentes. Muito embora apenas
apos a agéncia responsavel determinar se foram atendidos os requisitos legais, sendo
0 mais importante deles a falha do contratante em tomar "medidas efetivas para
alcangar a aplicagdo pratica da invengdo em questao" ou a falha em satisfazer as

"necessidades de saude e seguran¢a" dos consumidores.

De acordo com o previsto em tal norma, a analise da pertinéncia sobre em
quais paises do governo norte-americano deve proteger a patente de suas invengdes
fica a critério de uma autoridade central, apos consultar a industria e outros érgaos.
As patentes estrangeiras do governo, de forma geral, devem ser licenciadas aos
cidadaos/empresas americanas e livres de royalties, de modo ndo exclusivo. A
excecao é se houver interesse publico envolvido. Ainda, permite que ocorra o
licenciamento de patentes de saude pubica a outros paises, de modo a incentivar

acordos entre governos.

Conforme a Bayh-Dole americana, o governo pode reter a propriedade de
patentes, havendo interesse publico, mas ndo prevé forma ou parametros para
pagamento de royalties aos inventores®2. Ainda assim, embora n&o se esteja tratando
de licenciamento compulsoério especificamente, o diploma ndo trata de parametros

para fixagao de royalties neste caso, igualmente.

82 ESTADOS UNIDOS. [Lei, 1952]. United States Code: Title 35 - Patents. Lei de 19 de julho de 1952.
[Washington, D.C.]: U.S. Government Publishing Office, [1994]. Disponivel em:
https://lwww.govinfo.gov/content/pkg/USCODE-1994-title35/html/USCODE-1994-title35.htm.  Acesso
em: 6 out. 2025.
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4.4 Tailandia

A Lei de Patentes da Tailandia (PATENT ACT B.E. 2522)83, de 1979, com suas
emendas posteriores, prevé hipéteses de licenciamento compulsério nas Secgoes 46
e 51.

Dispde, assim, da licenga compulséria geral na Segéo 46, por meio da qual é
possivel a qualquer pessoa solicitar uma licenga compulsodria se, depois de trés anos
da concessao da patente, a invencdo nao for explorada no pais ou ainda se os
produtos vendidos forem insuficientes para suprir a demanda doméstica ou no caso
de possuirem precos excessivamente altos. Neste caso, sera necessaria uma

solicitagdo de terceiros e negociagao prévia.

Na Secgao 51 ha a previsdo da licenga compulséria para uso governamental.
Trata-se da permisséo conferida a qualquer ministério ou departamento do Governo
que explore invencao patenteada para servigo publico ou ndo comercial. Neste caso,
porém, o governo nao precisa negociar previamente com o titular da patente, mas

deve notifica-lo por escrito, pagando-lhe uma remuneragao adequada.

De acordo com a pesquisa realizada, os casos mais emblematicos e notérios
entre a série de licencas compulsoérias emitidas pelo Governo Tailandés entre os anos
de 2006 a 2008, baseadas na Secao 51 de sua Lei de Patentes, com a finalidade de
aumentar o acesso a medicamentos essenciais, alegando necessidades urgentes de
saude publica, foram do medicamento antiretroviral Efavirenz, do Lopinavir/Ritonavir,

do Clopidogrel, do Letrozol e do Docetaxel®*.

No caso do Efavirenz, cujo titular da patente é a empresa farmacéutica Merk &
Co, um antirretroviral cujo alto custo limitava o acesso ao programa nacional tailandés
para o tratamento de HIV/AIDS. Emitida pela Tailandia em 2006, a licenga permitiu a

importagao e a producéo local de genéricos.

8 TAILANDIA. [Lei, 1979]. Patent Act B.E. 2522: as amended by the Patent Act (No. 2) B.E. 2535 and
the Patent Act (No. 3) B.E. 2542. [S. I.: s. n.], 20--.

8 GRANGEIRO, Alexandre et al. Propriedade intelectual, patentes & acesso universal a
medicamentos. S4o Paulo: Grupo de Incentivo a Vida: Grupo Pela Vidda-SP: Centro de Referéncia e
Treinamento em DST/Aids de S&o Paulo: Instituto de Saude, 2006, p. 51.
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Outro antirretroviral, pertencente ao Abbott Laboratories, em 2007, diante do
preco proibitivo praticado para o sistema de saude, a Tailandia concedeu a licenga
compulséria. Apos a concessao, a Abbott retaliou o governo, retirando pedidos de

registros de outros sete novos medicamentos no pais®.

Quanto o Clopidogrel, um medicamento para tratamento de doencas cardiacas,
de titularidade da Sanofi-Aventis e Bristol-Myers Squibbo, a licenga compulséria oi
emitida em 2007, também com vistas a reduzir os custos suportados pelo sistema de
saude publica. No ano de 2008, a Tailandia emitiu licengas compulsdrias para o

Letrozol e o Docetaxel, medicamentos contra o cancer®®.

Em todos os casos supramencionados, o governo tailandés determinou,
unilateralmente, o pagamento de uma taxa de royaltes de 0,5 (meio por cento) sobre
o valor total das vendas da vers&o genérica do medicamento produzidos ou importado

sob licenga®’.

Em conformidade com a Secdo 51 da lei patentaria tailandesa, o titular da
patente objeto de licenciamento devera receber uma remunerag¢ao adequada, tal qual

estabelece o Acordo TRIPSS88.

Importa ressaltar que a Tailandia é considerada como um dos dois principais
exemplos, ao lado do Canada, de um pais que desenvolveu uma forte coordenagao
entre seus ministérios da Saude e do Comércio, como garantia que os interesses de

saude sejam considerados nas politicas comerciais®.

Nos casos dos licenciamentos acima apontados, porém, o governo tailandés
fixou os royalties inicialmente em apenas 0,5 %, sob o argumento de que se tratava
de uso ndo comercial, destinado a saude publica, sem visar o lucro, mas o bem-estar

da populacgao.

85 TAILANDIA. [Lei, 1979]. Patent Act B.E. 2522: as amended by the Patent Act (No. 2) B.E. 2535 and
the Patent Act (No. 3) B.E. 2542. [S. I.: s. n.], 20--.

8 TAILANDIA quebra patente de remédios para coragéo e Aids. Agéncia de Noticias da Aids, 30 jan.
2007. Disponivel em: https://agenciaaids.com.br/noticias/tailandia-quebra-patente-de-remedios-para-
coracao-e-aids/. Acesso em: 4 nov. 2025.

8 1IPRD. Compulsory Licensing in Thailand. IIPRD, 8 set. 2022. Disponivel em:
https://www.iiprd.com/compulsory-licensing-in-thailand/. Acesso em: 2 set. 2025.

8 TAILANDIA. [Lei, 1979]. Patent Act B.E. 2522: as amended by the Patent Act (No. 2) B.E. 2535 and
the Patent Act (No. 3) B.E. 2542. [S. I.: s. n.], 20--.

8 WORLD HEALTH ORGANIZATION; WORLD TRADE ORGANIZATION. Secretariat. WTO
Agreements & Public Health: a joint study by the WHO and the WTO Secretariat. Geneva: WHO;
WTO, 2002. Disponivel em: https://www.wto.org/english/res_e/booksp_e/trips_pub_health_e.pdf.
Acesso em: 6 out. 2025, p. 143.
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As empresas proprietarias das patentes reagiram diante da porcentagem
estabelecida, protestando, em maior ou menor grau. A Abbott, por exemplo, rejeitou
tanto a licenga quanto os royalties e retirou do pais pedidos de patentes de outros

medicamentos.

Portanto, embora o pagamento tenha sido previsto e a oferta formalmente feita,
a aceitacdo e a negociagdo desses valores pelos titulares das patentes foram

complexas e variaram caso a caso.

4.5 Canada

A Lei de Patentes do Canada (Patent Act)® prevé o licenciamento compulsoério
na Secao 19(4) e 21(08), com o pagamento de royalties ao proprietario da patente.
Entretanto, a semelhanga de outros diplomas legais ja mencionados nesta pesquisa,
referida norma nao estipula um valor ou um percentual fixo, mas contempla

parametros para que sua fixagdo, os quais dependem do contexto da licenca.

Em caso de uso governamental, a lei estabelece que o usuario autorizado a
explorar a patente, ou o proprio governo, devera remunerar o titular da patente, nos
termos que o Comissario de Patentes considerar ser adequado as circunstancias®’.
Neste caso, ndo ha valor fixo previsto na norma, mas a determinacao de que ocorrera
caso a caso, devendo levar em conta o valor econémico da autorizagao e a extensao

do uso da invengao.

Quando se tratar de licenciamento para Fins Humanitarios Internacionais,
conforme disposto na Segao 21(08), especialmente das licengas compulsérias para
exportacdo de medicamento, devera ser remunerado o titular da patente, mas, ainda
que novamente nao se preveja uma porcentagem especifica, a Lei de Patentes
canadense estabelece que tal remuneracdo deve ser calculada de acordo com

regulamento especifico, conforme o Indice de Desenvolvimento Humano (IDH) do pais

% CANADA. [Lei, 1985]. Patent Act: R.S.C., 1985, c. P-4. [Ottawa]: Department of Justice Canada,
[2025]. Disponivel em: https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/acts/P-4/. Acesso em: 7 out. 2025.
9 CANADA. [Lei, 1985]. Patent Act: R.S.C., 1985, c. P-4. [Ottawa]: Department of Justice Canada,
[2025]. Disponivel em: https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/acts/P-4/. Acesso em: 7 out. 2025.
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de destino, eis que, neste caso, o calculo se baseia na natureza humanitaria e nao

comercial da atividade.

Embora o Canada tenha se utilizado largamente das licengas compulsérias®?,
nao ha, na legislagao daquele pais, a previsao de parametros precisos ou prefixagao
de porcentagens para os royalfies a serem pagos aos titulares das patentes dos

medicamentos, objeto do licenciamento.

A flexibilidade do Acordo TRIPS é uma base sélida para a aplicagdo do
licenciamento compulsério em prol da saude publica e do acesso a medicamentos,

mesmo fora de emergéncias sanitarias e das demais hipoteses previstas na LPI.

A experiéncia da India, por exemplo, demonstra que é possivel realizar uma
interpretacao e aplicagcao de leis patentarias em alinhamento com valores e direitos
fundamentais, como a saude e a dignidade da pessoa humana, justificando, assim, a

intervencao estatal no direito a propriedade industrial e o bem-estar social.

Fica também estabelecido que somente a previsao e aplicagdo da chamada
Excecdo Bolar, ainda que embora importante para a agilizagdo da entrada de
genéricos no pais, ndo é apta a resolver, isoladamente, o problema do acesso
imediato aos medicamentos de alto custo, mormente daqueles direcionados ao
tratamento de doengas graves, sobretudo quando se considera sua gravidade e o
quanto se fazem urgentes, o que ndo se alinha com uma vigéncia protetiva e

monopolica, de vinte anos.

Isoladamente, pelo que se depreende do direito comparado, no que toca ao
objeto desta pesquisa, é que nao ha um consenso, ou uma regra fixa quanto ao que
seria a justa remuneragdo devida aos titulares das patentes que sejam objeto de
licenciamento compulsério, nem mesmo ha, mormente pela flexibilizagcdo do Acordo

TRIPS, parametros pré-estabelecidos, que possam conferir segurancga juridica.

92 BASTOS, Luiza Lena. Os 10 anos da licenga compulséria do Efavirenz: caminhos para garantir
acesso aos medicamentos. Organizagdo de Veriano Terto Jr., Felipe Fonseca e Pedro Villardi. Rio de
Janeiro: ABIA, 2019. Disponivel em: https://declhonaspatentes.org/wp-content/uploads/2019/10/Os-
_10_anos_do_Licenciamento-.pdf. Acesso em: 7 out. 2025, p. 34.



78

De modo geral, quando ndo estabelecido pela autoridade estatal, resta ao
Poder Judiciario a fixagdo da justa remuneragdo. Do mesmo modo, por outro viés, é
possivel concluir que o licenciamento compulsério ndo é capaz de solucionar as
questdes que decorrem do alto custo dos medicamentos, o que os faz inacessiveis as
pessoas de baixa renda, mas se constitui importante mecanismo de um sistema de
protecdo, com vistas ao equilibrio necessario, entre o incentivo a inovagéo e ao
desenvolvimento cientifico, a prote¢cdo da atividade empresarial, do lucro ético e da

garantia dos direitos fundamentais.
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5 A REMUNERAGAO DO TITULAR DA PATENTE NO LICENCIAMENTO
COMPULSORIO: ANALISE DO PARADIGMA BRASILEIRO DO EFAVIRENZ A
LUZ DO DIREITO NACIONAL E INTERNACIONAL

Um dos elementos mais sensiveis, laconicamente tratado nas normas sobre
licenciamento compulsério, diz respeito a remuneragdao a ser paga ao titular da
patente. Diante da auséncia de percentuais pré-estabelecidos e de uma clara
metodologia para fixacdo de tais valores, seja nas normas internacionais, seja na
legislacao brasileira, e, portanto, da inseguranca juridica, configura-se um obstaculo
operacional e politico para que o instituto possar ter maior aplicabilidade, eis que,
diante de tais circunstancias, pode obstaculizar ou desincentivar o investimento em
P&D e na atividade econbmica dela resultante, realizada pelas empresas

farmacéuticas, mormente em paises em desenvolvimento, como no caso do Brasil.

Assim, a presente sec¢ao representa o cerne investigativo da pesquisa, pois se
debruca sobre o vacuo normativo e metodolégico que envolve a expressao
“remuneragéo justa”, presente na redagdo do Acordo TRIPS, na LPI brasileira e em

varias outras normas patentarias estrangeiras, como ja explanado em topico préprio.

Muito embora a LPI estabele¢a que a remuneragéao do titular da patente ou do
pedido de patente objeto de licenga compulséria deva ser fixada em 1,5% (um inteiro
e cinco décimos por cento), aplicado sobre o preco liquido de venda do produto a ela
associado até que seu valor venha a ser efetivamente estabelecido®®, também fixa
que para o arbitramento da remuneracgao do titular da patente ou do pedido de patente,
devam ser consideradas as circunstancias de cada caso%, ou seja, a porcentagem

pode variar a depender do caso.

Ainda que referida norma prossiga determinando que, para tanto, sejam
obrigatoriamente observados o valor econdmico da licenga concedida, a duragéo dela
e as estimativas de investimentos necessarios para sua exploracdo, os custos de
producdo e o prego de venda no mercado nacional do produto a ela associado, tal ndo
confere seguranga juridica, eis que dependente de varios fatores, nao

% Art. 71, § 13 da LPI.
% Art. 71, § 13 da LPI.
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necessariamente passiveis de mensuragao objetiva, exata, tais como as estimativas

de investimento necessarios para exploracgéo.

Deste modo, na presente secdo, n&o se limitara a descrever o paradigma do
antirretroviral Efavirenz como um estudo de caso, mas com objetivo de que o Unico
caso de licenca compulséria de medicamentos concedida até o momento no Brasil,
possa ser utilizado como ponto de partida para futuras concessdes, analisando-se

ainda a discricionariedade administrativa diante da auséncia de critérios densos.

Da toda forma, mesmo se constituindo um instrumento importante para
realizacao de direitos fundamentais, como a vida e a saude, a aplicagao e efetivagao
do licenciamento compulsorio ndo é simples, eis que exige uma analise rigorosa e um
contexto concreto, sob pena de se constituir apenas como mecanismo de relativizacao
da propriedade industrial, o que também fere o previsto ndo apenas nos acordos e
convengoes internacionais dos quais o Brasil € signatario, mas também a Constituicao

Federal brasileira e leis infraconstitucionais.

Muito embora o Acordo TRIPS se utilize da expressdo “‘remuneracao
adequada”, tal se configura um conceito juridico aberto, e torna-lo mais concreto
representa um desafio para os paises membros da OMC, sobretudo no momento da
efetivacdo da medida e da necessidade de se proceder a correta remuneragao do
titular da patente, a fim de se manter equilibrados a ordem econdémica, com o respeito
a atividade empresaria e valores fundamentais como os direitos a propriedade, a

saude e a dignidade da pessoa humana.

O objetivo, portanto, desta secao, ponto crucial desta pesquisa, €, analisando
criticamente como se deu o Unico caso de licenciamento compulsério de uma patente
de medicamento, para uso publico ndo comercial, no Brasil, por meio da analise do
caso do antirretroviral Efavirenz e do cotejo das normas aplicaveis ao instituto do
licenciamento compulsério no Brasil, identificar quais foram os critérios utilizados para
estabelecer a remuneracao ao titular da patente, o laboratério norte-americano Merck
Sharp & Dohme (MSD), e, assim, propor parametros para que se possa, em casos
futuros, conferir mais seguranca juridica, de forma a se ter um roteiro metodolégico

que assegure a concretude do “termo remuneragédo adequada”.
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5.1 O marco regulatério internacional: as flexibilidades do acordo TRIPS e a

Declaracao de Doha

Para que se possa analisar a questdo da remuneragado devida ao titular da
patente de um medicamento sobre a qual tenha se dado o licenciamento compulsorio,
€ necessario verificar-se, especificamente, sobre o tema, qual o seu marco regulatério.
Inicialmente, portanto, parte-se do estudo de como o Acordo TRIPS e a Declaragao

de Doha tratam do assunto.

O Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados
ao Comeércio (TRIPS) consagra um conjunto de permissdes e protegdes inseridas em
seu texto normativo, que permitem aos paises membros da Organizacdo Mundial do
Comeércio (OMC) contornar certas obrigagdes de propriedade intelectual para proteger

a saude publica e promover o0 acesso a medicamentos.

Em vigor desde 1995, estabeleceu padrbes minimos globais para a protecao
da propriedade intelectual, incluindo patentes para produtos farmacéuticos, como ja
mencionado nesta pesquisa. Ainda que seu objetivo seja o de incentivar a inovagao
tecnoldgica, surgiram, a época, preocupagdes sobre se o aumento da protegao
patentaria seria causadora do aumento de precos de medicamentos, vindo também
obstaculizar o acesso a tratamentos essenciais, especialmente em paises em

desenvolvimento.

Em decorréncia desta tensdo entre direitos, o acordo TRIPS incorporou
mecanismos de flexibilizagdo, os quais visam conferir equilibrio entre os interesses
comerciais, econdmicos, dos titulares de patentes de medicamentos e as
necessidades de saude publica dos paises membros da OMC, sendo ditas
flexibilidades reafirmadas na Declaracao de Doha sobre o Acordo TRIPS e a Saude
Publica, adotada em 2001.

4. Concordamos que o Acordo TRIPS nao impede e nao deve impedir
que os Membros adotem medidas de protecéo a saude publica. Deste
modo, a0 mesmo tempo em que reiteramos N0sSso 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 saude publica e, em particular, de
promover o acesso de todos aos medicamentos.
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Neste sentido, reafirmamos o direito dos Membros da OMC de fazer
uso, toda a sua plenitude, da flexibilidade implicita nas disposi¢des do
Acordo TRIPS para esse fim.

5.[.]

1.[...]

Cada membro tem o direito de conceder licengas compulsoérias, bem
como liberdade para determinar as bases em que tais licengas
séo concedida (grifo nosso)®.

Assim, no que respeita ao objeto da presente pesquisa, os principais
instrumentos de flexibilidade do Acordo TRIPS séo o licenciamento compulsério e a

importagao paralela.

Especificamente quanto a remuneragdo do titular da patente em caso de
licenciamento compulsério, o item h do art. 31 do Acordo TRIPS contempla sua

protecao econémica. O Acordo TRIPS estabelece, em seu art. 31 que:

[...]

h) o titular sera adequadamente remunerado nas circunstancias de
cada uso, levando-se em conta o valor econdmico da autorizagao;
(grifou-se)

k) os Membros ndo estdo obrigados a aplicar as condi¢des
estabelecidas nos subparagrafos (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 determinagao da remuneragdao em tais
casos. As autoridades competentes terdao o poder de recusar a
terminagao da autorizacao se e quando as condigdes que a propiciam
forem tendentes a ocorrer novamente; (grifou-se) [...]%.

O documento, embora apresente falta de definicdo sobre o que seria uma
remuneragio adequada, traz algum indicativo ao prever que se levara em conta, para
tanto, o valor econémico da autorizagdo, bem como rege que, em caso de uso do
licenciamento compulsdrio como meio de combate a praticas anticompetitivas ou
desleais, tais fatores sejam considerados na fixagdo da remuneragéo. Apesar disso,
porém, a questao permanece indeterminada, até mesmo para que os paises-membros
possam, discricionariamente, dar efetividade a norma de acordo com suas realidades

sociais e economicas.

9 DECLARACAO DE DOHA. Disponivel em: https://bioeticaediplomacia.org/wp-
content/uploads/2013/10/Declaracao-sobre-o-Acordo-de-TRIPS.pdf Acesso em: 29 out. 2025.
%  DECLARACAO DE DOHA. Disponivel em: https://bioeticaediplomacia.org/wp-
content/uploads/2013/10/Declaracao-sobre-o-Acordo-de-TRIPS.pdf Acesso em: 29 out. 2025.



83

Muito embora nao trate especificamente da remuneracéo, ao estabelecer, no
item 5, que os paises membros tém liberdade para definir as bases em que as licencas
compulsérias sdo concedidas, engloba também a soberania que os tais paises terao
para estabelecer as bases de remuneragdo devida ao titular da patente do

medicamento objeto de licenciamento compulsorio?’.

De acordo com o Guide for the Granting of Compulsory Licenses and

Government Use of Pharmaceutical Patents®8:

A key aspect in the granting of a compulsory license is the
determination of the remuneration to be paid to the patent owner, and
the modalities of payment. Governments have considerable discretion
in defining the level and mode of payment, subject to the general rule
that the remuneration is adequate in the circumstances of each case,
taking into account the economic value of the authorization in
conformity with Article 31(h) of the TRIPS Agreement. The level of
remuneration, however, should be reasonable and not frustrate
the purpose of a compulsory license that is intended to address
a public health need, such as ensuring access to pharmaceutical
products at the lowest possible price®.

Ainda conforme supracitado documento, o Relatério de Desenvolvimento
Humano de 2001 do Programa das Nagbes Unidas para o Desenvolvimento (PNUD),
propds que os royalties médios, devidos aos titulares das patentes de medicamentos
objeto de licenciamento compulsorio, fossem fixados em 4% (quatro por cento),
calculados sobre o prego do produto genérico. Tal porcentagem ainda pode sofrer
aumento ou diminuigdo de 2% (dois por cento), influenciada pelo grau de inovagéo do
medicamento, ou do papel dos governos no financiamento em P&D, entre outros

fatores0,

%  DECLARACAO DE DOHA. Disponivel em: https://bioeticaediplomacia.org/wp-
content/uploads/2013/10/Declaracao-sobre-o-Acordo-de-TRIPS.pdf Acesso em: 29 out. 2025.

% CORREA, Carlos M. Guide for the Granting of Compulsory Licenses and Government Use of
Pharmaceutical Patents. Research Paper, n. 107, p. 1-37, abr. 2020. Disponivel em:
https://hdl.handle.net/10419/232227. Acesso em: 4 set. 2025, p. 28.

% Tradugao livre: Um aspecto fundamental na concess&do de uma licenga compulsoria € a determinagéo
da remuneragao a ser paga ao titular da patente e as modalidades de pagamento. Os governos tém
consideravel discricionariedade na definicdo do nivel e do modo de pagamento, sujeitos a regra geral
de que a remuneragado seja adequada as circunstancias de cada caso, levando em conta o valor
econémico da autorizagdo, em conformidade com o Artigo 31(h) do Acordo TRIPS. O nivel de
remuneracgao, no entanto, deve ser razoavel e nao frustrar o propdsito de uma licenga compulséria que
visa atender a uma necessidade de saude publica, como garantir o acesso a produtos farmacéuticos
pelo menor prego possivel.

00 CORREA, Carlos M. Guide for the Granting of Compulsory Licenses and Government Use of
Pharmaceutical Patents. Research Paper, n. 107, p. 1-37, abr. 2020. Disponivel em:
https://hdl.handle.net/10419/232227. Acesso em: 4 set. 2025, p. 28.
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A Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e a Organizagao Mundial da
Propriedade Intelectual (OMPI), no documento intitulado Promoting Access to Medical
Technologies and Innovation®’, de 2020, elencam experiéncias de outros paises,
onde se pode verificar diferentes porcentagens aplicadas, demonstrando que nao ha

um unico valor a ser considerado como parametro fixo.

5.2 O marco regulatério brasileiro: a Lei de Propriedade Industrial e sua

regulamentagao sobre a remuneragao

A Lei de Propriedade Industrial (LPI), ao disciplinar sobre o Licenciamento
compulsério, trata, a partir do art. 71, sobre a remuneragao e direitos do titular da
patente. No caput de referido artigo, ha mengdo expressa e genérica, de que os

direitos do titular da patente seréo protegidos em caso de licenciamento compulsorio.

Ainda que o dispositivo se refira as hipoteses de emergéncia nacional ou
internacional ou de interesse publico declarados em lei ou em ato do Poder Executivo
federal, ou de reconhecimento de estado de calamidade publica de &mbito nacional,
€ inegavel que tais direitos devem sempre ser preservados, em qualquer hipétese de
licenciamento compulsério, sob pena de ofensa a protecao constitucional do direito a

propriedade e aos principios da ordem econdmica’®?.

Para fixagdo de referida remuneragédo, a LPI, portanto, estabelece algumas
diretrizes, sendo importante se registar que nem sempre o licenciamento compulsorio
sera concedido de forma sancionatéria, mas, ainda quando o for, isso ndo deve
implicar na supressao dos direitos de propriedade industrial. Ou seja, de qualquer
modo, faz-se necessario o respeito pelo resultado do intelecto e da inventividade

humana, ao direito de propriedade, constitucionalmente assegurado.

01 WORLD HEALTH ORGANIZATION; WORLD INTELLECTUAL PROPERTY ORGANIZATION;
WORLD TRADE ORGANIZATION. Promoting Access to Medical Technologies and Innovation:
Intersections between public health, intellectual property and trade. 2. ed. Geneva: WHO; WIPO; WTO,
2020.

102 Art. 5°, caput, incisos XXIl e XXIX e art. 170, Il da Constituigdo Federal de 1988.
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A LPI, assim, em sua redacdo atual, estabelece um regime duplice e
aparentemente paradoxal para a fixagdo da remuneracao, eis que, se por um lado, o
§ 12 do art. 71, incluido pela Lei n. 14.200/2021, adota um sistema aberto e que deve
contemplar multiplos fatores, estabelecendo que a remuneragao seja fixada “caso a
caso”, mencionando conceitos juridicos indeterminados, tal como “valor econémico da
licenga”, “duragao”, “investimentos necessarios” e “custos de produgao”, por outro
lado, no mesmo artigo, mas no § 13, estabelece um regramento que a primeira vista

é contraditério, ao fixar um percentual de 1,5% sobre o preco liquido de venda.

Desta forma, nao é cristalina, a LPI neste aspecto. Enquanto as hipéteses de
licenciamento estio previstas no art. 68, caput, em seu § 1°, | e ll, bem como nos art.
70 e caput do 71, é apenas no § 12 deste ultimo artigo que a referida lei trata da
remuneragao do titular da patente objeto de licenciamento. Apesar do tema ser tratado
apenas dentro do art. 71, como o legislador ndo excepcionou nenhuma das outras
hipoteses anteriores, o que, como ja explanado, importaria em ofensa ao direito de
propriedade, & de rigor interpreta-lo como aplicavel a todos os casos de licenciamento
compulsério, assim igualmente as demais normas previstas na LPI sobre

remuneragao do titular da patente licenciada compulsoriamente.

O grande risco juridico e econdmico destas disposigdes, portanto, € que, seja
pela inércia do Poder Publico, motivada até mesmo pela complexa férmula legislativa
multifatorial necessaria a definicho de uma remuneragdo justa e adequada,
individualizada, o percentual fixo de um e meio, previsto no § 13 acabe se tornando
de aplicagdo automatica, sem que sejam analisadas as concretas circunstancias de
cada caso, de forma a esvaziar o instituto do licenciamento compulsoério, que podera
deixar de se configurar como instrumento de realizagao de direitos, passando a viola-

los.

Em principio, até que o valor da remuneragao seja fixado de forma definitiva,
sera devido ao titular da patente ou do pedido de patente objeto de licenga
compulséria, o percentual de 1,5% sobre o preco liquido de venda do produto a ela
associado. Observe-se que esse valor, de percentual minimo, sera mensurado, sendo
possivel de aumento, de forma que o licenciamento compulsério ndo implique uma
expropriagao absoluta e injusta ao direito de propriedade, mas, sim, inegavelmente,

uma restricdo temporaria e justificada.
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5.3 Do procedimento legal para fixagao da remuneragao

A LPI prevé, de forma sucinta, no art. 73, o procedimento para a determinagéo
da remuneracao do titular da patente objeto de licenciamento compulsério, como se
passara a descrever. Novamente, aqui, vale ressaltar que a LPI nao faz diferenga,
quanto ao procedimento adotado, de forma geral, quanto a causa, ao motivo do

licenciamento.

O requerimento da licenga compulséria devera ser realizado pelo interessado
mediante apresentacdo das condigdes que oferece ao titular da patente. Em
observancia ao contraditério, a necessaria protecéo ao direito de propriedade do titular
da patente, este sera intimado para, em sessenta dias, manifestar-se sobre referido

pedido, implicando, o siléncio, na aceitagao das condigbes oferecidas.

Em dois momentos, porém, no tocante ao procedimento, estabelece
providéncia especificas. No § 2° do art. 73, reza a lei que, em se tratando de pedido
de licenciamento compulsério em decorréncia de abuso de direitos patentarios ou
abuso de poder econbmico pelo titular da patente, o requerente devera juntar
documentacdo que comprove tais alegagbes. Neste caso, tratando-se de um
licenciamento de carater punitivo, que aponta a pratica de atos ilegais, o dnus da prova

corretamente recai sobre aquele que alega.

Ja no caso do previsto no § 3° do mesmo artigo, segundo o qual, em se tratando
de licenca compulséria requerida com base em falta de exploragao pelo titular da
patente, cabera a este comprovar a exploragao. Nesta hipotese, o 6nus da prova

incide sobre o titular.

Com vistas a arbitrar o valor dar remuneragéo a ser paga ao titular da patente,
havendo contestagédo, o INPI podera realizar diligéncia, designar comissédo, com
especialistas da autarquia ou nao. De forma a subsidiar o arbitramento desta
remuneragao, 0 mesmo orgao podera solicitar informagdes aos érgaos e entidades da
administragdo publica direta ou indireta, federal, estadual e municipal, devendo ser
consideradas as circunstancias de cada caso, obrigatoriamente, o valor econdmico da
licengca concedida, a duragcdo dela, os investimentos necessarios para a sua

exploragao e prego de venda no mercado nacional do produto a ela associado.
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Apos instruido o processo, no prazo de sessenta dias, o 6rgao decidira sobre a
concessao ou ndo da licenga compulséria, cabendo ao interessado recorrer, em caso

de discordancia. O recurso, entretanto, nao tera efeito suspensivo.

Embora previsto no art. 71, no § 14, a LPI ainda acrescente que a remuneragao
do titular do pedido de patente objeto de licenga compulséria apenas sera devida se
a patente vier a ser concedida, bem como que o pagamento, somente devera ser

efetivado apds a concessao, ainda que correspondente a todo o periodo da licenca.

Por derradeiro, quanto ao procedimento para o licenciamento, embora nao
diretamente atinente ao tema da remuneracgé&o, prossegue a LPI, no art. 74, dispondo
que, a excegdo de motivos legitimos — embora sem dar diretrizes de quais motivos
seriam esses — o licenciamento tera o prazo de um ano para iniciar a exploragao da
patente, contado do momento da concesséo do licenciamento, admitindo-se, porém,
prazo igual de interrupgéo, sem, porém, indicar em que situacao tal podera ocorrer.
Assegura, no mesmo dispositivo legal, ao titular da patente licenciada, o direito de
requerer a cassacao da licenga compulséria se extrapolado o prazo de um ano ou
daquele fixado em condi¢gdes excepcionais, sendo, entretanto, assegurado o direito

ao contraditério ao licenciado.

5.4 Analise do Decreto n° 4.830, de 4 de setembro de 2003

Antes de se adentrar no caso concreto do licenciamento do medicamento
antirretroviral Efavirenz, da empresa farmacéutica Merck Sharp & Dohme, e de como
se deu a remuneragao do titular da patente, € necessario realizar uma analise

pormenorizada do Decreto n. 4.830/2003, editado para regulamentar o art. 71 da LPI.

O que se evidencia ao estudar a norma é que o seu foco esteve restrito aos
aspectos procedimentais da concessao da licenca compulsdria por interesse publico.
O texto detalha o rito e as competéncias para a declaragdo, mas falha em avancar
naquilo que constitui o cerne da problematica desta tese: os parametros para a justa

remuneragao do titular.



88

Embora pudesse té-lo feito, o referido decreto deixou de apresentar parametros
mais concretos para a fixacdo da remuneracdo, prevendo apenas que nha
determinagcdo da remuneragao cabivel ao titular, devem ser consideradas as
circunstancias econdbmicas e mercadologicas relevantes, o pre¢o de produtos
similares e o valor econdmico da autorizagao'®®, agravando a inseguranca juridica que
resulta dessa omisséao regulatoria, eis que tanto o titular da patente quanto o Estado

permanecem no campo da imprevisibilidade.

Tal imprevisibilidade representa riscos a protegcao da propriedade industrial, na
medida em que, a ndo se chegar a concretizagdo do conceito de justa e adequada
remuneracgao, o licenciamento compulsoério representara injusta penalidade ao titular
da patente, especificamente, como tratado nesta pesquisa, da patente de
medicamentos, sobretudo daqueles de alto custo, destinados ao tratamento de

doencas graves, para os quais o investimento em P&D sao mais elevados.

Tal vacuo metodolégico deixado pelo Decreto n. 4.830/2003 e suas
consequéncias sao de crucial importancia para a compreensdo do paradigma do
Efavirenz, que sera analisado nesta pesquisa, pois a auséncia de um roteiro
procedimental claro e de critérios internos consolidados por este regulamento que
compeliu o Poder Executivo, em 2007, a adotar uma solucéo ad hoc, buscando em
parametros internacionais, como os sugeridos pelo PNUD, a fundamentagao para o
percentual de 1,5%. Quica a posterior inclusdo dos §§ 12 e 13 ao art. 71 da LPI, pela
Lei n. 14.200/21, representa um reconhecimento legislativo tardio da total insuficiéncia
do referido decreto, que, embora em vigor, mantém-se desatualizado diante dos novos
fatores de ponderagao "caso a caso", exigidos pela LPI, lei que ele se propde a

regulamentar.

Da mesma forma, o Decreto n. 6.108 de 4 de maio de 2007, que concedeu o
licenciamento compulsdrio, por interesse publico, de patentes referentes ao Efavirenz
para uso publico ndo comercial, também néo se desincumbiu de tal tarefa, como se

passa a expor ha sequéncia.

103 Art. 5°, 1, § 2°, do Decreto n. 4.830/2003.
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5.5 O paradigma do Efavirenz

Tal como ja afirmado nesta pesquisa, no Brasil, houve um unico caso de
licenciamento compulsério de medicamento, o do Efavirenz, um antirretroviral,
utilizado para o tratamento do HIV, em 2007. Desde entao, sobre o tema de “quebra
de patente” de medicamentos, houve, no Brasil, alguns casos levados aos tribunais,
como o do Soliris, nome comercial do Eculizumab, utilizado para tratar a
Hemoglobinuria Paroxistica Noturna (HBN), doenga rara que atinge entre uma e duas,
a cada um milhdo de pessoas. Neste caso, porém, ainda que grande parte da
imprensa divulgue como caso de licenciamento compulsério, o que se deu foi a

negativa da extens&o do prazo da protegdo patentaria’®*.

5.5.1 Breve historico do licenciamento do Efavirenz

O licenciamento compulsério do Efavirenz, decretado pelo Brasil em 2007,
primeira e Unica aplicagao desta flexibilidade do Acordo TRIPS no pais, foi uma
resposta direta a crescente ameaga a sustentabilidade da politica de acesso universal

a medicamentos antirretrovirais (ARVs), implementada pela Lei n. 9.313/1996'%.

A partir de 1996, portanto, o governo brasileiro passou a ter que
atender a obrigacdo legal- e, de fato, constitucional — de oferecer
acesso universal e gratuito as terapias antirretrovirais. Tal obrigagao
fortaleceu a influéncia politica de ONGs Aids, que continuaram a
recorrer com frequéncia a agdes judiciais para garantir o acesso ao
tratamento, e teve importantes implicagdes comercias e politicas para
atuagédo do Brasil em ambito internacional.

104 SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA. Confirmada restrigdo de prazo de patente do medicamento
de alto custo Soliris. [S. 1], 23 abr. 2018. Noticias antigas. Disponivel em:
https://lwww.stj.jus.br/sites/portalp/Paginas/Comunicacao/Noticias-antigas/2018/2018-04-23_14-
17_Confirmada-restricao-de-prazo-de-patente-do-medicamento-de-alto-custo-Soliris.aspx. Acesso
em: 5 mai. 2025.

105 BRASIL. Lei n° 9.313, de 13 de novembro de 1996. Dispde sobre a distribuicdo gratuita de
medicamentos aos portadores do HIV e doentes de AIDS. Diario Oficial da Unido: secédo 1, Brasilia,
DF, p. 23725, 14 nov. 1996. Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I9313.htm. Acesso
em: 19 out. 2025.

106 SOUZA, André de Mello e. O licenciamento compulsorio como estratégia para promover acesso a
medicamentos essenciais: o caso dos antirretrovirais no Brasil. In: NUNES, Jo&do; CURZEL, Rosana
(Org.) Patentes e o Acesso a Antirretrovirais no Brasil: o desafio do licenciamento compulsorio.
Curitiba, PR; Appris Editora, 2017, p. 113.
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O risco financeiro decorria do progressivo aumento dos gastos publicos com a
aquisicdo de ARVs, especialmente apds a vigéncia da Lei de Propriedade Industrial
de 1996, que, ao instituir a protegdo patentaria para farmacos no Brasil, limitou a
producao local de genéricos, fortalecendo o monopdlio das empresas transnacionais.
Diante deste cenario, o Conselho Nacional de Saude, ja em 2005, recomendou que o
Ministério da Saude utilizasse o licenciamento compulsério como mecanismo para

reduzir os custos’0”.

Patenteado pela empresa Merck Sharp & Dohme, o medicamento era um
componente estratégico, integrando o tratamento de primeira linha para pessoas
vivendo com HIV/AIDS no pais em 2005.

s

Importa ressaltar que Lei Federal n. 9.313 de 13 de novembro de 1996'% ja
assegurava a distribuicdo gratuita de medicamentos aos portadores do HIV e doentes
de AIDS'®. O Efavirenz era um componente essencial do coquetel antirretroviral
distribuido pelo Programa Nacional de DST/AIDS, sendo utilizado por 40% dos
doentes. O alto custo (cerca de US$ 1,59 por comprimido) pressionava o orgamento
do Ministério da Saude. Apds o fracasso das negociagdes para redugao de prego, 0

governo brasileiro agiu.

O governo brasileiro buscou, exaustivamente, uma solugdo negociada com a
empresa farmacéutica’®. Ao longo de aproximadamente dois anos, ocorreram cerca
de dezesseis reunides entre o MS e a Merck, nas quais o governo demandou uma

reducao substancial de preco, utilizando como argumento o "interesse publico".

O ponto central do impasse era a drastica diferenca de pregos. A Merck cobrava
do Brasil o valor de US$ 1,59 por comprimido. Enquanto isso, 0 mesmo medicamento

em versdo genérica era comercializado na india por US$ 0,45. Durante as

107 BASTOS, Luiza Lena. Os 10 anos da licenga compulséria do Efavirenz: caminhos para garantir
acesso aos medicamentos. Organizagao de Veriano Terto Jr., Felipe Fonseca e Pedro Villardi. Rio de
Janeiro: ABIA, 2019, p. 26;

08 BRASIL. Lei n° 9.313, de 13 de novembro de 1996. Dispée sobre a distribuicdo gratuita de
medicamentos aos portadores do HIV e doentes de AIDS. Diario Oficial da Unido: seg¢ao 1, Brasilia,
DF, p. 23725, 14 nov. 1996. Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I9313.htm. Acesso
em: 22 out. 2025.

109 Art. 1° Os portadores do HIV (virus da imunodeficiéncia humana) e doentes de AIDS (Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida) receberéo, gratuitamente, do Sistema Unico de Saude, toda a medicacéo
necessaria a seu tratamento.

"0 FIOCRUZ. Brasil decreta licenciamento de remédio contra Aids. Fiocruz, 4 maio 2007. Disponivel
em: https://fiocruz.br/noticia/2007/05/brasil-decreta-licenciamento-de-remedio-contra-aids. Acesso em:
19 out. 2025.
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negociacodes, a melhor oferta apresentada pela Merck foi uma reducao de 30%, que
fixaria o preco em US$ 1,10 por comprimido. A proposta foi considerada insuficiente
pelo governo, que pleiteava um valor minimo de US$ 0,65 por unidade, precgo similar

ao que a Tailandia pagava na época''’.

[...] em 2007, o Ministério da Saude, considerando a inflexibilidade da
empresa Merck no processo de negociagao de pregos, que se recusou
a reduzir o custo do comprimido do Efarivernz 600mg de US$1,59 para
US$ 0,65, prego praticado na Tailandia a época, finalmente decidiu
emitir a licenga compulséria deste medicamento com grande
repercussdo no Pais e no exterior, pelas enormes pressdes
econdbmicas e politicas envolvidas nesta decisdo. Além de sua
inflexibilidade na negociacao de precos do Efavirenz, que acabou
precipitando a decisao ministerial por uma licenga compulséria deste
medicamento, a empres a Merck acabou cometendo neste processo
outro erro estratégico, ao desconsiderar que o Brasil poderia se
beneficiar temporariamente da recente pré-qualificacdo pela
Organizagdo Mundial da Saude das empresas indianas Aurobindo e
Ranbaxy em maio de 2006 para produgcédo do Efavirenz, enquanto
fazia os desenvolvimentos necessarios internamente para produzi-los
no Pais.

Desta forma, ao contrario do que acreditava a empresa Merck durante
0 processo de negociagdo, o licenciamento compulsério deste
medicamento era possivel, apesar das pressores comerciais
americanas junto a Organizagao Mundial do Comércio, pois agora
havia condigbes de aquisicio de medicamento pré-qualificado,
enquanto ocorria o desenvolvimento do medicamento no Pais, o que
durou um ano e meio'2,

Com o fracasso das negociagcdes e sob forte mobilizagdo de ativistas e
organizagoes da sociedade civil, o Poder Executivo iniciou os tramites formais para o
licenciamento. Em 24 de abril de 2007, foi emitida a Portaria n°® 886, declarando o
medicamento de "interesse publico", etapa legal que antecede o licenciamento
compulsério. Na auséncia de um acordo, em 4 de maio de 2007, o entdo Presidente
da Republica, Luiz Inacio Lula da Silva, assinou o Decreto n. 6.108"3, oficializando a

licenga compulséria ndo exclusiva do Efavirenz para fins de uso publico ndo comercial.

1 BASTOS, Luiza Lena. Os 10 anos da licengca compulséria do Efavirenz: caminhos para garantir
acesso aos medicamentos. Organizagédo de Veriano Terto Jr., Felipe Fonseca e Pedro Villardi. Rio de
Janeiro: ABIA, 2019, p. 44.

12 POSSAS, Cristina; SCAPINI, Rogério; SIMAO, Mariangela. Sustentabilidade da politica brasileira de
acesso universal e gratuito aos medicamentos ARV: conquistas e desafios. In: POSSAS, Cristina;
LAROUZE, Bernad (Editores). Propriedade Intelectual e politicas publicas para o acesso aos
antirretrovirais nos paises do Sul. Rio de Janeiro: ANRS e E-Papers, 2013, p. 208.

13 BRASIL. Decreto n° 6.108, de 3 de maio de 2007. Dispbe sobre o licenciamento compulsério, por
interesse publico, de patentes relativas ao Efavirenz, para fins de uso publico ndo-comercial. Diario
Oficial da Unido: se¢dao 1, Brasilia, DF, p. 1. 4 maio 2007. Disponivel em:
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A medida autorizou o laboratério publico Farmanguinhos a importar e,
posteriormente, produzir a versdo genérica do farmaco. Como resultado imediato, o
Brasil obteve uma economia de 58% (cinquenta e oito porcento), gerando uma
reducao de despesas de 104 milhdes de ddlares, somente na importagao do Efavirenz
entre 2007 e 2012.

Sobre a remuneracgao do titular da patente licenciada, o decreto concessivo
estabeleceu, em seu art. 2° que seria “fixada em um inteiro e cinco décimos por cento
sobre o custo do medicamento produzido e acabado pelo Ministério da Saude ou o
preco do medicamento que Ihe for entregue”.

5.5.2 Analise critica de uma solugao ad hoc

A analise da fixagao da remuneracéao do titular da patente do Efavirenz constitui
ponto nevralgico desta pesquisa, eis que se trata de medicamento de alto custo,

destinado ao tratamento de uma doenca grave, a AIDS, causada pelo virus HIV'"4.

A determinagdo do percentual de 1,5% (um e meio por cento) a titulo de
royalties no licenciamento compulsério do Efavirenz, estabelecido pelo Decreto n°
6.108/2007, n&o decorreu, porém de uma metodologia ou percentual preestabelecido
na legislagao brasileira vigente a época. Como se sustenta nesta pesquisa, a Lei de
Propriedade Industrial e o Decreto n. 4.830/2003, que a regulamentava, deixaram de
prever uma metodologia objetiva, forcando o Poder Executivo a uma solugao

casuistica, embora fundamentada.

https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2007-2010/2007/decreto/d6108.htm. Acesso em: 10 set.
2025.

4 A sindrome da imunodeficiéncia adquirida (AIDS) é uma doenga causada pelo virus da
imunodeficiéncia humana, o HIV. Esse virus ataca o sistema imunoldgico, aquele que evita que
substancias estranhas e patégenos afetem negativamente o organismo, e prejudica o funcionamento
dos linfécitos T CD4 +, células que coordenam a defesa do corpo contra virus, bactérias e fungos. Com
a destruigao desses linfocitos, o sistema imunoldgico enfraquece e se torna incapaz de defender o
organismo adequadamente (fonte: AIDS. /n: GLOSSARIO de Salde. [Sdo Paulo]: Hospital Israelita
Albert Einstein, [2020]. Disponivel em: https://www.einstein.br/n/glossario-de-saude/aids. Acesso em:
19 out. 2025.)
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A analise dos fundamentos que levaram a expedigdo do Decreto demonstra
que a fixagao deste valor foi um ato politico-administrativo, sem que ocorresse, de

fato, uma analise casuistica.

Diante, portanto, da auséncia de diretrizes internas, o governo federal buscou
legitimidade em pardmetros internacionais. Recomendagbes de organismos como o
Programa das Nagdes Unidas para o Desenvolvimento (PNUD), que em relatdrios da
época debatiam as flexibilidades do TRIPS, sugeriam faixas de remuneragao para
licencas compulsdrias em paises em desenvolvimento. Embora tais relatérios
sugerissem faixas que podiam chegar a 4% ou 5%, o Brasil se posicionou na faixa

inferior.

O relatério mais importante que tratou desta questdo foi o Relatério de
Desenvolvimento Humano (RDH)'"® de 2001, intitulado “Fazendo as novas

tecnologias funcionar para o desenvolvimento humano”'"6.

Embora o RDH de 2001 tenha sido o marco politico, as diretrizes especificas
sobre como calcular a remuneracdo, apresentando faixas aplicaveis, foram
detalhadas em outros documentos posteriores e guias do PNUD, muitas vezes em

colaboragdo com a Organizagdo Mundial da Saude (OMS)'"7.

O ponto central desse relatorio era definir o que o Acordo TRIPS chama de
"remuneracdo adequada", tal qual previsto no art. 31, item “h”, que o detentor da

patente deve receber em caso de licenciamento compulsorio.

As empresas farmacéuticas frequentemente exigiam royalties em taxas
comerciais mais altas, o que tornaria o licenciamento compulsoério inviavel. O PNUD,
em oposic&o a isso, sugeriu uma metodologia baseada no interesse publico e na

capacidade econémica do pais, sugerindo valores estipulados em escalas, as quais

5 PNUD. PROGRAMA DAS NACOES UNIDAS PARA O DESENVOLVIMENTO. Human
Development Report 2001: Making New Technologies Work for Human Development. New York:
PNUD, 2001. Disponivel em: https://hdr.undp.org/content/human-development-report-2001. Acesso
em: 03 jul. 2025.

"8 Making New Technologies Work for Human Development.

"7 LOVE, James. Remuneration guidelines for non-voluntary use of a patent on medical technologies.
[Geneva): World Health Organization; United Nations Development Programme, 2005. (Health
Economics and Drugs TCM Series No. 18). Disponivel em:
https://www.who.int/publications/m/item/remuneration-guidelines-for-non-voluntary-use-of-a-patent-on-
medical-technologies. Acesso em: 20 ag. 2025.
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se baseavam em dois fatores''®: a) o nivel de desenvolvimento do pais, utilizando o
indice de Desenvolvimento Humano (IDH) e o valor terapéutico adicional, pelo qual se

verifica se o0 medicamento era uma inovagao completa ou somente uma melhoria.

Assim, embora nao houvesse uma tabela oficial Unica, os modelos propostos
pelo PNUD e pela OMS resultavam em faixas de royalties. No caso de paises de baixo
IDH, as taxas eram proximas de 0% a 1%; em paises de médio IDH, como o Brasil se
encontrava na época, as taxas variavam de 2% a 4%. Ja para os paises com IDH

mais alto, as faixas aumentavam um pouco, mas nao ultrapassando os 6%.

As diretrizes trazidas por tais documentos serviram de base para o Brasil
oferecer taxa de remuneracdo de 1,5% (um e meio por cento) no caso do
licenciamento compulsério do Efavirenz, em 2007, respaldado tecnicamente por uma

agéncia da Organizacdo das Nagdes Unidas (ONU).

A decisao brasileira, entretanto, néo foi isolada. O Governo analisou a conduta
de outros paises em situagao similar com o mesmo farmaco, como a Tailandia, que
também havia licenciado compulsoriamente o Efavirenz, fixando a remuneragdo em
um patamar ainda inferior, de 0,5% (meio por cento). Ao estipular um valor (1,5%),
superior ao tailandés, o Brasil construiu uma posi¢ao estratégica, rebatendo criticas
de que a medida seria confiscatéria e demonstrando que o percentual se mostrava

razoavel9,

Em conformidade com o art. 31(h) do Acordo TRIPS, que orienta a considerar
o valor econémico da autorizagdo, o governo brasileiro defendeu a época, que uma
licenca estatal, ndo concorrencial e sem fins lucrativos, destinada exclusivamente a
abastecer o SUS, possui um valor econdémico distinto e inferior ao de uma licenga

comercial voluntaria.

18 LOVE, James. Remuneration guidelines for non-voluntary use of a patent on medical technologies.
Geneva: World Health Organization; United Nations Development Programme, 2005. (Health
Economics and Drugs TCM Series No. 18), p.71

119 ALCORN, Keith. Brazil issues compulsory license on efavirenz. Aidsmap, 7 maio 2007. Disponivel
em: https://www.aidsmap.com/news/may-2007/brazil-issues-compulsory-license-efavirenz. Acesso
em: 20 out. 2025.
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Em sintese, o percentual de 1,5% foi uma construgao pratica que equilibrou a
necessidade de uma economia importante para os cofres publicos com a de uma
fundamentacao defensavel internacionalmente. Esta solucdo ad hoc, nascida de um
caso concreto, tornou-se o grande paradigma nacional, a ponto de ser, em 2021,
positivada pela Lei n. 14.200, de 2 de setembro, para incluir, como o percentual
provisorio no § 13 do art. 71 da LPI.

Uma analise do processo decisorio revela, desta feita, que a fixagdo do
percentual de 1,5% foi um ato de pragmatismo politico e administrativo, fundamentado
em parametros externos (recomendagdes da ONU/PNUD e direito comparado), eis

que n&o havia nas normas nacionais a previsdo de uma metodologia especifica.

Nao se pode refutar, porém, que foi legitima e bem-sucedida, tanto do ponto de
vista da saude publica quanto sob o aspecto econbmico, mas a decisdo sobre o
percentual devido ao titular da patente do Efavirenz expds uma fragilidade
institucional, decorrente da auséncia de um roteiro procedimental. A decisdo foi em
suma, discricionaria, ainda que fundamentada como referido acima, mas sem o
amparo de um processo pré-estabelecido e transparente, capaz de garantir

previsibilidade, servindo de modelo para futuras decisdes sobre o tema.

O valor econbmico da autorizagdo para o Brasil foi a imensa economia de
recursos publicos. O Ministério da Saude reportou economia de 58% ou USD 104
milhdes de 2007 a 2012, na importagdo do genérico Efavirenz (104 milhdes de
ddlares, entre 2007 e 2012)'?° a sustentabilidade do programa de AIDS, um valor

social imensuravel.

120 BASTOS, Luiza Lena. Os 10 anos da licenga compulséria do Efavirenz: caminhos para garantir
acesso aos medicamentos. Organizagdo de Veriano Terto Jr., Felipe Fonseca e Pedro Villardi. Rio de
Janeiro: ABIA, 2019, p. 42.
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5.6 A fundamentagao constitucional da licenga compulsoéria: ponderagao,

ordem econdémica e fung¢ao social

A fixagdo da justa remuneragao ultrapassa a mera interpretacao da legislagcéao
infraconstitucional, situando-se no cerne de uma colisdo de principios constitucionais.
De um lado, a protegao a propriedade e ao invento (art. 5°, XXIl e XXIX, e art. 170, I,
da CF/88), que funciona como base da ordem econdémica e do incentivo a inovagao.
De outro, o direito fundamental a saude e a vida (art. 6° e 196 da CF/88), bem como
a fungéo social da propriedade (art. 5°, XXIll, e art. 170, Ill, da CF/88), que impdem

limites ao exercicio de direitos patrimoniais em prol da dignidade da pessoa humana.

De fato, a LC do Efavirenz significou maior acesso a medicamentos
para as pessoas vivendo com HIV e ao mesmo tempo a ado- ¢ao desta
flexibilidade do TRIPS pelo governo brasileiro significou a defesa do
direito a saude, a acessar medicamentos e a um sistema de saude
universal sustentavel'?".

Diante de tal contexto, a metodologia proposta nesta pesquisa almeja servir
nao apenas como um guia procedimental, mas como um instrumento de ponderagao
concreta, que busca, no caso especifico, uma solugdo que viabilize a realizacao de
direitos previstos constitucionalmente, ou seja, que permita ao titular da patente objeto
do licenciamento compulsério, o recebimento da justa remuneragao pela pesquisa e
inovagao, mas que, diante das hipoteses autorizadoras previstas na LPI, também

assegure o direito a saude e, em muitos casos, a propria vida digna. Isso porque:

O direito de propriedade intelectual de um inventor tem que cumprir
sua fungao social, e a fungdo do medicamento é recuperar a saude de
um individuo. Quando ndo ha o cumprimento desta fungéo, o Estado
deve intervir, pois este ndo é mais aquele de outrora que se abstinha
em prol dos interesses de mercado. Nos dias de hoje o Estado
intervém na propriedade em determinadas situa¢gdes quando o
objetivo é a efetivagéo de direitos fundamentais tao relevantes quanto
a propriedade’?2.

21 BASTOS, Luiza Lena. Os 10 anos da licenga compulséria do Efavirenz: caminhos para garantir
acesso aos medicamentos. Organizagdo de Veriano Terto Jr., Felipe Fonseca e Pedro Villardi. Rio de
Janeiro: ABIA, 2019, p. 46.

22 LIMA, Simone Alvarez. Licenga Compulséria e acesso a medicamentos essenciais. Rio de
Janeiro: Lumen Juris/Direito, 2013, p. 80.
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Como bem pondera Matheus Ferreira Bezerra:

[...] o licenciamento compulsério se apresenta como um meio habil de
o Estado intervir na propriedade privada, ndo para direcionar a sua
utilizag&o ou suprimir os direitos do detentor da patente, mas, sim, para
harmonizar os interesses envolvidos e dirimir os conflitos, que ele
mesmo se comprometeu em assegurar aos individuos [...]'%.

Prossegue o autor mencionando que:

[...] a quebra de patente de medicamentos, consiste, assim, numa
medida voltada para defesa dos proprios objetivos da protegcao da
patente, uma vez que busca assegurar o cumprimento da fungéo
social do instituto da propriedade privada e fazer com que a protegéo
do interesse individual ndo obste a realizagao do interesse de toda a
sociedade. Sendo assim, a utilizagdao do instituto da quebra de
patentes de medicamentos nao deve ser encarada como uma
medida voltada a suprimir ou reduzir um direito tutelado, mas,
sim, como uma forma de se conciliar os direitos interesses
envolvidos na vida social cotidiana, constituindo-se numa forma
de assegurar o proéprio direito de propriedade, por meio da
segurangca juridica; o direito a propriedade, o direito a saude e a
vida, por meio do acesso aos medicamentos; o direito ao avanco
tecnologico, a ordem econémica e o bem-estar social, por meio
de medidas tendentes a conter o uso nocivo do bem patenteado
(grifo nosso)'?4,

Assim, de acordo com Andrea Salazar e Karina Grou:

Tem-se, portanto, que a violagado dos direitos econémicos, sociais e
culturais acaba acarretando a violagdo dos direitos civis e politicos e
vice-versa. Nesse sentido, a vulnerabilidade do direito social a saude
estd intima e diretamente relacionada com o direito a vida e a
liberdade, entendida como possibilidade de cura ou convivéncia com
a doenca, de modo que permite, me alguma medida, o exercicio da
autodeterminagao e da consecugdo de um projeto de vida'?.

A fixacdo da remuneracao no licenciamento compulsério nao €&, portanto, uma
mera operagao contabil, mas o ponto nevralgico onde se realiza a ponderacéo de
principios constitucionais de igual envergadura. Conforme demonstrado, a
intervencdo estatal, longe de configurar uma supressao arbitraria do direito de
propriedade, atua como um mecanismo de harmonizagéo, assegurando que a patente

farmacéutica cumpra sua funcao social.

123 BEZERRA, Matheus Ferreira. Patente de Medicamento: Quebra de patente como Instrumento de
Realizagdo de Direitos. Curitiba, PR: Jurua Editora, 2010, p. 204.

24 BEZERRA, Matheus Ferreira. Patente de Medicamento: Quebra de patente como Instrumento de
Realizagdo de Direitos. Curitiba, PR: Jurua Editora, 2010, p. 205.

125 SALAZAR, Andrea Lazzarini; GROU, Karina Bozola. A Defesa da Satide em Juizo: Teoria e Pratica.
Sao Paulo: Verbatim, 2009, p. 19.
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Assim, no Brasil, a intervencao do Estado nao é excepcional. O poder
publico deve intervir nas atividades econémicas, por exemplo, para
corrigir as chamadas falhas de mercado, como monopdlios naturais,
assimetrias de informagédo externalidades negativas. Em outras
palavras, deve atuar para aprimorar o mercado, protegendo a sua
higidez. Mas deve intervir também em favor de outros objetivos,
perseguindo finalidades alheias a légica do mercado, como a
promog¢ao da igualdade material e garantia de condi¢cdes de vida
dignas para todos, especialmente para os integrantes das camadas
subalternas da populagdo. Essa ndo é uma mera faculdade
discricionaria dos governos ou das maiorias politicas de cada
momento. Trata-se de imperativo constitucional, claramente
enunciado pela Lei Maior, quando estabelece que a finalidade de toda
ordem econdmica brasileira é “assegurar a todos existéncia digna,
conforme os ditames da justica social” (art. 170, caput)'?.

A propésito da hierarquizagdo dos direitos fundamentais, Ana Maria D’Avila

Lopes afirma que:

Os direitos fundamentais, como normas principiolégicas legitimadoras
do Estado — traduzem a concepgao da dignidade humana de uma
sociedade -, devem refletir o sistema de valores ou necessidades
humanas que o homem precisa satisfazer para ter uma vida
condizente com o que ele é. Com efeito, os direitos fundamentais
devem exaurir a ideia de dignidade humana, porém ndo mais como
uma ideia de dignidade associada a uma natureza ou esséncia
humana entendida como um conceito unitario e abstrato, mas como o
conjunto de valores ou necessidades decorrentes da experiéncia
histérica concreta da vida pratica e real. Tais valores, sem duvida,
possuem objetividade e universalidade na medida em que refletem os
interesses universalizaveis de todos os homens, generalizaveis por
meio do discurso racional e do consenso.

Desse modo, os direitos fundamentais tornam-se os mais adequados
instrumentos legitimadores do Estado, ja que a justificagdo do dominio
e do poder estatal dependera nao s6 da forma como esses interesses
universalizaveis (cujo conteudo material sdo as necessidades
humanas) estejam positivados — direitos fundamentais — mas,
sobretudo, do grau de eficacia que tais direitos tenham. Falar de
direitos fundamentais, entédo, n&o significa apenas fazer mengéo ao
catalogo de direitos constitucionalizados, relativos a dignidade
humana, mas significa verificar a idoneidade do Estado para satisfazer
as necessidades de todos os membros que o compdem'?’.

126 SARMENTO, Daniel. Pode ser Subsidiaria e Excepcional a intervengdo do Estado sobre o Exercicio
da Atividade Econémica? O artigo 2°, Ill da Lei 13.874/19 e a Constituigdo. In: SALOMAO, Luis Felipe;
CUEVA, Ricardo Villas Boéas, FRAZAO, Ana. Lei de Liberdade Econdmica e seus impactos no
Direito Brasileiro. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 2020, p. 159.

27 | OPES, Ana Maria D’Avila. Hierarquizagdo dos Direitos Fundamentais? 53-70, /In: PIOVESAN,
Flavia; GARCIA, Maria (Org.). Doutrinas Essenciais Direitos Humanos: v. 1: Teoria Geral dos
Direitos Humanos. Sao Paulo: Revista dos Tribunais, 2011, p. 69-70.
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Ao buscar conciliar os interesses individuais do titular da patente com o
interesse coletivo de acesso a saude, o licenciamento compulsério reafirma ambos os
direitos, impedindo o uso nocivo do bem patenteado. Contudo, para que essa
ponderagcdo nao se converta em arbitrariedade, gerando inseguranga juridica, é

preciso que se dé por critérios objetivos, conforme se passara a expor.

Para demonstrar o que se defende na presente pesquisa, ou seja, que o
licenciamento compulsério de patente de medicamentos, sobretudo, embora nao
exclusivamente, os de alto custo, destinados ao tratamento de doengas graves,
constitui-se em importante instrumento de efetivacdo de direitos, bem como que,
havendo a justa e adequada remuneragcdo ao titular da patente objeto de
licenciamento, ndo se incorrera em ofensa ao direito de propriedade, antes se adentrar
na analise casuistica do licenciamento compulsoério do ARV Efavirenz, serao, a seguir,
apresentadas e analisadas as bases constitucionais que sustentam tal

posicionamento.

5.6.1 A colisdo de principios constitucionais

O licenciamento compulsério da patente de medicamentos envolve, por si s0,
a necessidade de que sejam ponderados os direitos fundamentais da propriedade e
da saude, ambos protegidos constitucionalmente pela Carta Magna de 1988, como ja

tratado nesta pesquisa.

Contudo, quando se trata da fixacdo da remuneracao devida ao titular da
patente objeto do licenciamento compulsério de medicamentos, €& preciso
aprofundamento analitico, a luz dos principios constitucionais aplicaveis, com o

respaldo de doutrina de envergadura.

Assim, se de um lado o direito de propriedade, encartado no art. 5°, XXIl da
Constituicdo Federal do Brasil em vigor, a protegcéo ao invento, entabulada no mesmo
artigo 5°, no inciso XXIX, bem como a garantia da livre iniciativa, prevista no art. 170,

caput, do mesmo diploma legal, juntos, constituem-se em pilar de incentivo a
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inovagao, é certo que, de outro, ha a garantia do direito a vida, a saude e a dignidade

da pessoa humana (art. 5°, caput, art. 6°, 196 e art. 1° lll, respectivamente).

Diante da ocorréncia de uma das hipoteses autorizadoras do licenciamento
compulsério, previstas na LPI, como conciliar, juridicamente, prote¢cdes a direitos em
colisdo, eis que o licenciamento compulsério, seja por qual motivo ocorra, retira do
titular da patente a possibilidade de explora-la comercialmente, ainda que

temporariamente, em prol da saude?

Segundo Alexandre de Moraes, € possivel solucionar tal conflito:

O conflito entre direitos e bens constitucionalmente protegidos resulta
do fato de a Constituigédo proteger certos bens juridicos (saude publica,
seguranga, liberdade de imprensa, integridade territorial, defesa
nacional, familia, idosos, indios etc.), que podem vir a envolver-se
numa relagéo do conflito ou colisdo. Para solucionar-se esse conflito,
compatibilizando-se as normas constitucionais, a fim de que todas
tenham aplicabilidade, a doutrina aponta diversas regras de
hermenéutica constitucional em auxilio ao intérprete’28,

Dentre as diversas regras de hermenéutica aptas a solucionar o conflito, uma
ganha especial relevo no neoconstitucionalismo brasileiro, notadamente quando ha
colisdo de direitos fundamentais: o principio da proporcionalidade, também
denominado como principio da razoabilidade, que funciona como o método por
exceléncia para a realizagédo da ponderagédo, evitando que o intérprete simplesmente
escolha um direito em detrimento do outro, mas busque, ao contrario, a otimizagéo de

ambos no caso concreto.

Sobre o mesmo tema, ensina Luis Roberto Barroso:

O principio da proporcionalidade é utilizado, também, com frequéncia,
como instrumento de ponderagdo entre valores constitucionais
contrapostos, ai incluidas as colisbes de direitos fundamentais e as
colisdes entre estes e interesses coletivos. Nos Estados Unidos,
mesmo sem referéncia expressa ao termo “razoabilidade”, € comum a
realizagao de testes de constitucionalidade dos atos do Poder Publico
nos quais juizes e tribunais levam em conta os mesmos elementos
aqui considerados: adequacgao, necessidade e proporcionalidade. Tais

28 MORAES, Alexandre de. Direito Constitucional - 412 Edigdo 2025. 41. ed. Rio de Janeiro: Atlas,
2025. E-book, p. 13.
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testes sdo identificados como sendo de: a) mera racionalidade; b)
aferigao severa; c) nivel intermediario’2°.

Prossegue o autor, ainda sobre o principio da proporcionalidade, afirmando que
“o principio também funciona como um critério de ponderagido entre proposigdes
constitucionais que estabelecam tensbes entre si ou que entrem em rota de

colisdo” 130,

Portanto, a prépria arquitetura constitucional, ao prever direitos que podem
entrar em rota de colisdo, também oferece o instrumental para a solugdo: a
ponderacéo. A tensao entre o direito de propriedade do titular da patente e o direito a
saude da coletividade ndo representa um impasse juridico, mas sim uma situagao que

exige a aplicagao do principio da proporcionalidade para que ser solucionada.

A fim de que essa ponderagcdo seja aplicada corretamente, € imperativo
compreender a amplitude, o alcance e os limites de cada direito em analise. Neste
sentido, importante ponto de partida € analisar-se o direito de propriedade como um
direito ndo absoluto, o que se aplica plenamente a propriedade industrial, a patente,
eis que, entre outras limitagoes, deve atender a fungao social, tal como previsto no

artigo 5°, XXIll da Constituicado Federal do Brasil, em vigor.

5.6.2 A funcionalizagcao da propriedade intelectual: o limite do Direito

A fim de que seja, portanto, possivel, realizar a correta ponderagao entre os
direitos em colisdo, é fundamental proceder ao afastamento da concepgao classica

que considerava a propriedade como um direito absoluto e ilimitado.

A Carta Magna impde um verdadeiro dever ao proprietario, vinculando o
exercicio do seu direito ao cumprimento de uma fungao social. Esta ndo € uma mera

recomendagdo, mas um principio basilar da Republica, consagrado tanto no rol de

29 BARROSO, Luis Roberto. Curso de Direito Constitucional Contemporaneo: Os Conceitos
Fundamentais e a Construgdo do Novo Modelo. 13 ed. Sao Paulo: Saraivadur, 2025. E-book, p. 165.
130 BARROSO, Luis Roberto. Curso de Direito Constitucional Contemporaneo: Os Conceitos
Fundamentais e a Constru¢éo do Novo Modelo. 13 ed. Sao Paulo: Saraivadur, 2025. E-book, p. 165.
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garantias fundamentais (art. 5°, XXIIl) quanto como pilar da Ordem Econbmica (art.
170, ).

Sobre os contornos constitucionais do direito de propriedade e sua funcao

social, tal como tratados na Constituicdo Federal, preleciona Luis Roberto Barroso:

No Brasil, o direito de propriedade foi previsto desde a sua primeira
Constituigdo, de 1824, mas a referéncia a sua fungao social somente
foi introduzida pela Constituicdo de 1934. Desde entdo, todas as
constituicbes brasileiras positivaram a fungao social da propriedade.
Mas foi a Constituicido de 1988 que detalhou a ideia, especificando o
seu conteldo minimo [...]

A Constituicdo em vigor trata da propriedade tanto como um direito
fundamental (art. 5°), quanto como um principio da ordem econdmica
(art. 170). O caput do art. 5° estabelece um direito geral de
propriedade, e seus incisos tragam os contornos e limites do seu
exercicio. Eles especificam a garantia (“XXII — & garantido o direito de
propriedade”), o atendimento a fungao social (“XXIIl — a propriedade
atendera a sua fungao social’), [...], a propriedade industrial (“XXIX —
a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio
temporario para sua utilizagdo ...”) [...].

O art. 170, CF, por sua vez, estabelece como principios da ordem
econOmica a propriedade privada (inciso Il) e a fungdo social da
propriedade (inciso 111)3",

Neste sentido, € légica a conclusao de que a propriedade industrial, género do
qual a patente & espécie, ndo foge a essa regra. Ou seja, os direitos de propriedade
industrial ndo sao excluidos da mesma relativizacdo. O préprio texto constitucional
(art. 5°, XXIX), ao garantir a protecdo ao invento, o faz balizando-a pelo “interesse

social e o desenvolvimento tecnoldgico e econdmico do Pais”.

Eros Roberto Grau também ensina sobre a fungdo social da propriedade,
distinguindo, porém, entre propriedade dotada de fungéo individual e propriedade

dotada de fungao social e observa que:

A propriedade dotada de fungao individual, respeita o art. 5°, XXl do
texto constitucional; de outra parte, a “propriedade que atendera a sua
fungao social’, a que faz alusao o inciso seguinte — XXIIl — s6 pode ser
aquela que exceda o padrao qualificador da propriedade como dotada
de fungéao individual.

A propriedade-funcdo social, que diretamente importa & ordem
econdmica — propriedade dos bens de producio — respeita o principio
inscrito no art. 170, lll.

3" BARROSO, Luis Roberto. Curso de Direito Constitucional Contemporaneo: Os Conceitos
Fundamentais e a Construgdo do Novo Modelo. 13 ed. Sao Paulo: SaraivaJur, 2025. E-book, p. 430.
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No mais, quanto a inclusio do principio da garantia da
propriedade privada dos bens de produc¢ao entre os principios da
ordem econdémica, tem o condido de ndo apenas afeta-los pela
fungao social — conubio entre os incisos Il e lll do art. 170 — mas,
além disso, de subordinar o exercicio dessa propriedade aos
ditames da justica social e de transformar esse mesmo exercicio
em instrumento para a realizagdo do fim de assegurar a todos
existéncia digna (grifo nosso)'?2.

Nessa perspectiva, a funcio social da patente ndo se resume a remunerar o
inventor pelo esfor¢o despendido, pois € mais ampla. Em se tratando de patente
farmacéutica, pode-se dizer que a sua fungdo social se traduz no beneficio que a
inovagao trara para saude das pessoas. Em muitos casos, em se tratando de
medicamentos inovadores para tratamento de doengas graves, a patente de um novo
medicamento e sua posterior comercializagao, pode significar a unica chance de vida

e/ou de uma vida digna.

O titular da patente, porém, detém um privilégio temporario, um monopdlio de
exploragao que lhe confere a decisdo sobre a precificacdo do produto. No caso de
patente de medicamentos isso ganha contornos especiais, pois ordinariamente

envolvera bem de necessidade.

Em julgamento sobre a inconstitucionalidade do paragrafo Unico do art. 40 da

LPI, o Ministro do STF, Dias Toffoli afirma neste mesmo sentido:

A temporariedade da patente permite a harmonizagédo da protegéo a
inventividade com o cumprimento da fungio social da propriedade,
pois, apesar de resguardar os direitos dos autores de inventos ou
modelos de utilidade por um periodo determinado, incentivando e
remunerando os investimentos em inovagao, garante ao restante da
industria e, em ultima analise, a sociedade, a possibilidade de se
apropriar dos beneficios proporcionados pelos produtos da
criatividade a partir da exting&o dos privilégios de sua exploragdo'®.

132 GRAU, Eros Roberto. A Ordem Econémica na Constituicio de 1988. 7 ed. rev e atual. S0 Paulo:
Malheiros Editores, 2001, p. 277.

133 SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL. Agéo Direta de Inconstitucionalidade 5.529 Distrito Federal.
Requerente: Procurador-Geral da Republica. Interessados: Presidente da Republica e Congresso
Nacional. Relator: Min. Dias Toffoli. Brasilia, 12 mai. 2021. Inteiro Teor do Acérdéo.



104

Assim, se o titular exerce esse direito de exclusividade de forma a bloquear, a
restringir o acesso da populacdo a medicamento essencial, obstando o cumprimento
de sua fungao social, como elemento garantidor da saude, configura-se ndo mais um

direito, mas um abuso de direito, como bem estabelece o artigo 187 do Cadigo Civil 134,

De acordo com Maristela Basso:

Esse é um conflito que neste momento pontuamos, para entender que,
ao incluir a propriedade industrial no elenco dos direitos e garantias
fundamentais e permitir “monopdlios”, paralelamente ao principio da
livre concorréncia, a Constituicdo busca recompensar o esfor¢co do
inventor, que exerce papel fundamental no desenvolvimento
tecnolégico e cientifico do Pais. Assim, impede que outros se
beneficiem gratuitamente com o trabalho dele, sem sua autorizagao
OU remuneragao por esse uso, ou, ainda, sem terem cedido o direito
de usar dela mediante certo preco. E, além do mais, o principio da
razoabilidade abranda o conflito, eis que protecdo e privilégio
temporario estdo condicionados ao cumprimento da sua nobre
finalidade especialissima: interesse social e o desenvolvimento
tecnoldgico e econdmico do Pais. Em outras palavras, o “monopdlio
temporario” ndo sera concedido se as condigdes especificas de
finalidades sociais nao forem atendidas'%°.

O nao cumprimento de sua fungéo social, o exercicio do direito de propriedade
de forma abusiva legitima o uso do licenciamento compulsoério tal como previsto na
LPI, como justa intervencao estatal na economia, viabilizando a restauragdo da fungéo
social da patente e, ao mesmo tempo, atendendo ao interesse coletivo, na protecao

do direito a saude.

5.6.3 A Ordem Econdmica (art. 170, CF) e o dever de intervengao estatal

Ainda que, como abordado nesta pesquisa, o Unico caso brasileiro de
licenciamento compulsoério, o do ARV Efavirenz, em 2007, possa ter sido considerado

pela grande parte da industria farmacéutica e entidades representativas, como uma

134 Art. 187. Também comete ato ilicito o titular de um direito que, ao exercé-lo, excede manifestamente
os limites impostos pelo seu fim econémico ou social, pela boa-fé ou pelos bons costumes

3 Apud CANOTILHO, José Joaquim G.; MENDES, Gilmar F.; SARLET, Ingo W.; et al. Série IDP -
Comentarios a Constituicao do Brasil. 2. ed. Rio de Janeiro: Saraiva Jur, 2018. E-book. p. 6. ISBN
9788553602377. Disponivel em: https://app.minhabiblioteca.com.br/reader/books/9788553602377/.
Acesso em: 02 nov. 2025, p. 362.



105

medida violadora do direito de propriedade do titular da patente, o instituto ndo pode
ser interpretado como uma medida antimercado. Ao contrario, o licenciamento
compulsério € um instrumento de intervencao estatal legitimo, previsto em lei federal
e coerente com a Constituicao Federal brasileira em vigor, encontra fundamento direto

nos principios da Ordem Econbémica.

Embora o artigo 170 da Carta Magna consagre a livre iniciativa e a propriedade
privada, estes ndo sao valores absolutos, até mesmo porque o caput do artigo
estabelece que a ordem econOmica nao se funda apenas em tais valores, mas
também na valorizagcido do trabalho humano, estabelecendo uma finalidade clara, a

de assegurar a todos existéncia digna, conforme os ditames da justiga social.

Desta feita, quando o mercado falha no atingimento desse fim, o Estado nao
apenas esta autorizado a intervir, mas tem o dever de fazé-lo. Uma andlise conjunta
dos do artigo 170 e do caput do artigo 1743 da Constituicdo Federal, é possivel
concluir que o Estado esta autorizado a intervir no dominio econédmico como agente
normativo e regulador, justamente para fiscalizar, incentivar e planejar, no intuito de

corrigir falhas e garantir a justiga social.

Conforme defende Maristela Basso:

Verifica-se que, ao mesmo tempo que prescreve a livre concorréncia,
a Constituicdo Federal admite monopdlios em sede de lei ordinaria, ao
assegurar aos autores de inventos industriais privilégio temporario
para sua utilizagcdo e exploracdo econdmica. Desta forma, os
instrumentos da propriedade industrial agem como mecanismos de
controle do mercado interno, uma vez que impedem que outros
concorrentes explorem a mesma invengao e tecnologia. Todavia,
esses “monopdlios temporarios” também estao sujeitos a interferéncia
estatal do art. 173, quando necessaria aos imperativos da segurancga
nacional ou a relevante interesse coletivo, em caso de o privilégio
temporario importar em exercicio abusivo de direitos, abuso de poder
econdmico, dominagdo de mercado, eliminacdo da concorréncia e
aumento demasiado dos lucros. E esse o fundamento que enseja, por
exemplo, a licengca compulséria de patentes, assim como a nao

136 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:

| - soberania nacional;

Il - propriedade privada;

Il - fungéo social da propriedade;

IV - livre concorréncia;

[--]

Art. 174. Como agente normativo e regulador da atividade econdmica, o Estado exercerd, na forma da
lei, as fungdes de fiscalizagao, incentivo e planejamento, sendo este determinante para o setor publico
e indicativo para o setor privado.
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exploragcao do objeto da patente no territério brasileiro por falta de
fabricagao ou fabricagdo incompleta do produto; a falta de uso integral
do processo patenteado, ressalvados os casos de inviabilidade
econdmica, quando sera admitida a importagao; ou a comercializagao
que ndo satisfizer as necessidades do mercado'?’.

E também como ensina Alexandre de Moraes:

Apesar de o texto constitucional de 1988 ter consagrado uma
economia descentralizada, de mercado, autorizou o Estado a intervir
no dominio econémico como agente normativo e regulador, com a
finalidade de exercer as fungdes de fiscalizagdo, incentivo e
planejamento indicativo ao setor privado, sempre com fiel observancia
aos principios constitucionais da ordem econdmica, pois, como
ressaltado por Manoel Gongalves Ferreira Filho, a ordem econémica

esta “sujeita a uma acao do Estado de carater normativo e regulador”
138

Nesse contexto, a patente, embora incentive a inovagéo, protegendo a criagao
do intelecto humano, cria um monopdlio temporario, o que constitui uma excecéo a
livre concorréncia, eis que impede, por determinado periodo (maximo de vinte anos),
que outras empresas possam produzir o mesmo produto e comercializa-lo com pregos

diversos, mais competitivos.

Deste modo, quando o exercicio desse monopdlio impedir ou dificultar, de
qualquer modo configurador de abuso de direito, que um bem essencial, como é o
caso dos medicamentos, seja acessivel a populagao, ocorre uma falha de mercado

que atenta diretamente contra a existéncia digna e o interesse coletivo de relevo.

O licenciamento compulsério, reafirma-se, ndo se constitui como medida
contraria a propriedade, mas exerce importante papel como instrumento de regulacéo,
do qual o Estado se utilizada para reconduzir o mercado para realizagao do objetivo

constitucional da justi¢a social.

137 Apud CANOTILHO, José Joaquim G.; MENDES, Gilmar F.; SARLET, Ingo W.; et al. Série IDP -
Comentarios a Constituicdo do Brasil. 2. ed. Rio de Janeiro: Saraiva Jur, 2018. E-book. p. 6. ISBN
9788553602377. Disponivel em: https://app.minhabiblioteca.com.br/reader/books/9788553602377/.
Acesso em: 02 nov. 2025, p. 362.

138 MORAES, Alexandre de. Direito Constitucional - 412 Edicdo 2025. 41. ed. Rio de Janeiro: Atlas,
2025. E-book, p. 900.
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5.6.4 O conteudo do Direito a Saude: minimo existencial e a reserva do possivel

Tanto a efetivagdo do licenciamento compulsério de patentes de
medicamentos, quanto a analise do instituto, em termos tedricos e hipotéticos, exige,
como defendido nesta pesquisa, a ponderagdo entre direitos constitucionalmente
protegidos. Desta feita, para que a ponderacao de principios seja realizada, é preciso
dimensionar o relevo do direito fundamental que se contrapbe a propriedade, ou seja,

o direito a saude.

O artigo 196 da Constituigao, ao definir a saude como “direito de todos e dever
do Estado”, ndo se constitui norma esvaziada de contelldo, nem mesmo mera carta

de intengdes.

Nas palavras de Arno Arnoldo Keller, ao tratar da exigibilidade dos direitos

sociais no Estado Democratico de Direito:

O constitucionalismo do Estado social evidenciou o entendimento da
forca normativa da Constituigdo, o valor dos principios e da
materialidade da Constituicdo. E a Constituicdo dirigente que supera
a denominagdo de “normas programaticas® ou normas
compromissadrias”, traz um novo paradigma de interpretagéo de testos
constitucionais.

Os direitos sociais positivados nas constituicdes constituem-se em
obrigagdes positivas, o que lhes confere a caracteristica da
exigibilidade, E, como corolario da prestacdo positiva e da sua
exigibilidade, vem a questdo da previsdo de recursos necessarios ao
seu atendimento a contento e ndo parcialmente 3.

A jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal, especialmente no voto
paradigmatico do entdo Ministro Celso de Mello na Arguicdo de Cumprimento de
Preceito Fundamental (ADPF) 450, consolidou o entendimento de que os direitos

sociais possuem um "nucleo essencial", ou "minimo existencial", que € inegociavel.

% KELLER, Arno Arnaldo. A exigibilidade dos direitos fundamentais sociais no estado
democratico de direito. Porto Alegre, RS: Sergio Antonio Fabris, 2007, p. 232.

140 SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL. Arguigido de Descumprimento de Preceito Fundamental 45
(Medida Cautelar) Distrito Federal. Requerente: [Partido Politico, geralmente]. Requerido: Presidente
da Republica. Relator: Min. Celso de Mello. Brasilia, 29 abr. 2004. Diario de Justi¢a, 4 mai. 2004.
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Cabe assinalar, presente esse contexto - consoante ja proclamou esta
Suprema Corte - que o carater programatico das regras inscritas no
texto da Carta Politica “ndao pode converter-se em promessa
constitucional inconsegqiiente [...].

[...]

Desnecessario acentuar-se, considerado o encargo governamental de
tornar efetiva a aplicagdo dos direitos econémicos, sociais e culturais,
que os elementos componentes do mencionado binémio
(razoabilidade da pretenséo + disponibilidade financeira do Estado)
devem configurar-se de modo afirmativo e em situagdo de cumulativa
ocorréncia, pois, ausente qualquer desses elementos,
descaracterizar-se-a a possibilidade estatal de realizagao pratica de
tais direitos.

Nao obstante a formulacdo e a execugdo de politicas publicas
dependam de opg¢des politicas a cargo daqueles que, por delegagao
popular, receberam investidura em mandato eletivo, cumpre
reconhecer que néo se revela absoluta, nesse dominio, a liberdade de
conformagéao do legislador, nem a de atuagdo do Poder Executivo.

E que, se tais Poderes do Estado agirem de modo irrazoavel ou
procederem com a clara intengao de neutralizar, comprometendo-a, a
eficacia dos direitos sociais, econdmicos e culturais, afetando, como
decorréncia causal de uma injustificavel inércia estatal ou de um
abusivo comportamento governamental, aquele nucleo intangivel
consubstanciador de um conjunto irredutivel de condigées minimas
necessarias a uma existéncia digna e essenciais a propria
sobrevivéncia do individuo, ai, entdo, justificar-se-a, como
precedentemente ja enfatizado - e até mesmo por razées fundadas em
um imperativo ético-juridico -, a possibilidade de intervengédo do Poder
Judiciario, em ordem a viabilizar, a todos, o acesso aos bens cuja
fruicdo lhes haja sido injustamente recusada pelo Estado (grifo
nosso)''.

Este minimo existencial, pois, pode ser definido como as condi¢des materiais
minimas de existéncia, que séo indissociaveis da dignidade da pessoa humana. O
acesso a medicamentos essenciais, como os antirretrovirais, € uma consequéncia
direta do "direito a vida" e integra inequivocamente esse nucleo, eis que se tornam

indispensaveis para assegurar a qualidade e a sobrevida dos doentes.

A dependéncia de recursos econdmicos para a efetivagdo dos direitos
de carater social leva parte da doutrina a defender que as normas que
consagram tais direitos assumem a feicdo de normas programaticas,
dependentes, portanto, da formulagédo de politicas publicas para se
tornarem exigiveis. Nessa perspectiva, também se defende que a
intervengcdo do Poder Judiciario, ante a omissao estatal quanto a
construcao satisfatéria dessas politicas, pode violar o principio da
separagao dos poderes e o principio da reserva do financeiramente
possivel.

41 SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL. Arguigido de Descumprimento de Preceito Fundamental 45
(Medida Cautelar) Distrito Federal. Requerente: [Partido Politico, geralmente]. Requerido: Presidente
da Republica. Relator: Min. Celso de Mello. Brasilia, 29 abr. 2004. Diario de Justi¢a, 4 mai. 2004.
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E preciso levar em consideracdo que, em relagdo aos direitos sociais,
a prestagao devida pelo Estado varia de acordo com a necessidade
especifica de cada individuo. Enquanto o Estado tem que dispor de
um valor determinado para arcar com o aparato capaz de garantir a
liberdade dos cidadaos universalmente, no caso de um direito social
como a saude, por outro lado, deve dispor de valores variaveis em
fungdo das necessidades individuais de cada cidadao. Gastar mais
recursos com uns do que com outros envolve, portanto, a adogéo de
critérios distributivos para esses recursos'#?.

Ainda, oportuno destacar o que ensina Ingo Wolfgang Sarlet:

Por outro lado, ndo nos parece correta a afirmacgao de que a reserva
do possivel seja elemento integrante dos direitos fundamentais, como
se fosse parte de seu nucleo essencial ou mesmo como se estivesse
enquadrada no ambito do que se convencionou denominar de limites
imanetes dos direitos fundamentais. A reserva do possivel constitui,
em verdade (considerada toda a sua complexidade), espécie de limite
juridico e fatico dos direitos fundamentais, mas também podera atuar,
em determinadas circunstancias, como garantia dos direitos
fundamentais, por exemplo, na hipétese de conflitos de direitos,
quando se cuidar da invocagado — observados sempre os critérios da
proporcionalidade e da garantia do minimo existencial em relagéo a
todos os direitos — da indisponibilidade de recursos com o intuito de
salvaguardar o nucleo essencial de outro direito fundamental#3.

Deste modo, quando o monopdlio de uma patente, por meio da comercializagao
com pregos elevados ou ainda quando nao atende de forma suficiente e adequada ao
mercado interno, ameaca a reserva do possivel do Estado, pelo seu Sistema Unico
de Saude (SUS), configura-se um impeditivo da garantia do minimo existencial. Neste
sentido, a pertinéncia e a utilidade do instituto do licenciamento compulsério, capaz
de proteger o orgamento publico, por meio do pagamento de royalties que, ao mesmo
tempo sejam sinbnimo de justa e adequada remuneragéo ao titular da patente, nao
onerem de forma desmedida os cofres publicos, garantindo, ainda, o minimo

existencial.

142 BRANCO, Paulo Gustavo G.; MENDES, Gilmar. Curso de Direito Constitucional - Série IDP - 192
Edigdo 2024. 19. ed. Rio de Janeiro: Saraiva Jur, 2024. E-book, p. 722. ISBN 9786553629417.
Disponivel em: https://app.minhabiblioteca.com.br/reader/books/9786553629417/. Acesso em: 02 nov.
2025, p. 733.

43 SARLET, Ingo Wolfgang. A eficacia dos Direitos Fundamentais. 8 ed. rev e atual. Porto Alegre,
RS: Livraria do Advogado Editora, 2007, p. 303.
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Nao raro, o poder publico se utilizada do argumento da reserva do possivel
como justificativa para a ndo efetivagdo de direitos sociais. Entretanto, no caso dos
monopolios farmacéuticos, a légica é precisamente o oposto, pois é exatamente o
elevado custo do medicamento que ameaca a reserva do possivel do SUS,

inviabilizando, inclusive, a efetivacédo de politicas publicas de saude.

O Supremo Tribunal Federal, no julgamento da ADI 5.529, ja comentado nesta
pesquisa, abordou o problema supramencionado, ao declarar a inconstitucionalidade
da extensdo dos prazos patentarios, reconheceu o severo impacto da extensado do
prazo de vigéncia de patentes no Sistema Unico de Satude (SUS), destacando que o
monopolio prolongado onera o sistema, eliminando a concorréncia e impondo a
aquisicao de itens farmacéuticos por preco estipulado unilateralmente pelo titular do
direito, consolidando o entendimento de que isso afeta as politicas publicas de saude,
obstando o acesso aos medicamentos, pelos cidadaos, o que, sem duvida, configura

violagdo ao direito a saude, constitucionalmente tutelado.

5.6.5 A metodologia da solugdo: ponderagéo e o principio da proporcionalidade

Uma vez demonstrada a colisdo real entre principios constitucionais, de um
lado, a protegao a propriedade industrial (art. 5°, XXIX) e a livre iniciativa (art. 170), de
outro, o direito a saude (art. 196), a dignidade da pessoa humana (art. 1°, lll) e a
fungao social da propriedade (art. 5°, XXIll), o que se conclui € que ndo ha uma unica

solucao, capaz de resolver todos os casos, de modo radical.

A solugao para colisbes dessa natureza, conforme a doutrina de Robert Alexy,
amplamente adotada pelo Supremo Tribunal Federal, € a ponderagdo, que se

instrumentaliza por meio do principio da proporcionalidade.

Para Alexy, normas sao expressoes de um dever ser, que podem ser
divididas em regras e principios. Regras sdo normas que devem ser
cumpridas de forma exata, sem possibilidade de graduagédo ou
sopesamento. Principios sdo normas que ordenam que algo seja
realizado na maior medida possivel, dentro das possibilidades faticas
e juridicas. Principios sdo mandados de otimizagao, que podem entrar
em conflito com outros principios, exigindo uma solugéo por meio da
ponderagdo. A ponderacdo € o método proposto por Alexy para
resolver os conflitos entre principios, que ele denomina de lei de
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colisdo. A ponderacgéo consiste em atribuir pesos aos principios em
colisdo, de acordo com as circunstancias do caso concreto, e verificar
qual deles deve prevalecer sobre o outro. A ponderagao é guiada pela
maxima da proporcionalidade, que exige que a restricdo a um principio
seja adequada, necessaria e proporcional em sentido estrito para a
realizacao de outro principio™.

O licenciamento compulsério, tal como previsto na LPI, ndo se constitui como
violagao ao direito de propriedade, mas, sem duvida, € uma restricao a tal direito. Para
que tal restrigdo tenha validade e n&o se configure como confisco, deve ser analisada

sob a teoria da proporcionalidade.

Ao se analisar, especificamente, o licenciamento compulsério da patente do
Efavirenz verifica-se que se tratou de medida que atingiu o fim desejado, ou seja,
garantiu o acesso universal do medicamento e ainda protegeu o erario, na medida em
que proporcionou uma economia de milhdes de ddlares, viabilizando a manutencao

da politica publica de saude, o acesso universal e gratuito do medicamento.

Ainda, muito embora tenha se tratado de uma restricdo ao direito de
propriedade, foi medida necessaria, exigivel, eis que, como ja descrito na presente
pesquisa, o governo brasileiro buscou, alternativamente, uma composi¢gédo amigavel
com o laboratério farmacéutico, mas as negociagdes nao prosperaram. Apenas diante
da intransigéncia do titular da patente em reduzir o pre¢o a um patamar razoavel,
deixando a propriedade industrial, no caso, de cumprir com sua fungéo social, o
licenciamento se configurou como unica e necessaria ferramenta disponivel para

evitar o colapso do programa de medicamentos voltados ao combate da AIDS.

Analisando-se, ainda, especificamente, sob a ética da proporcionalidade, no
balanceamento entre os direitos envolvidos, o caso do Efavirenz demonstra que o
beneficio (econémico e social) obtido por meio do licenciamento compulsério foi maior
e mais relevante do que o prejuizo causado ao titular da patente que, embora tenha
sofrido uma restricdo em seu direito de propriedade, teve sua remuneracgao fixada em

parametros legais nacionais e internacionais, conforme se expora em item especifico.

44 DROPA, Flavio Romualdo. A teoria dos direitos fundamentais de Robert Alexy. 2023, E-book
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Ou seja, ainda que se defenda, nesta pesquisa, que, em casos futuros de

licenciamento compulsério de patente de medicamentos, a fixagdo da remuneracgao,

dos royalties devidos ao titular da patente possam e devam ser fixados em percentuais

variaveis, em cumprimento efetivo da analise de cada caso concreto, nao se tratou de

confisco ou de qualquer apropriacdo violadora de direitos.

Como ensina Gilmar Mendes:

Tal

proporcionalidade:

Portanto, a doutrina constitucional mais moderna enfatiza que, em se
tratando de imposicao de restricdes a determinados direitos, deve--se
indagar ndo apenas sobre a admissibilidade constitucional da restricao
eventualmente fixada, mas também sobre a compatibilidade das
restricdes estabelecidas com o principio da proporcionalidade .

como preleciona Luis Roberto Barroso sobre o principio da

Como foi mencionado, na tentativa de dar mais substancia ao
principio, a doutrina alema o decompds em trés subprincipios:
adequagao, necessidade e proporcionalidade em sentido estrito.
Estes sdo os elementos da razoabilidade do ato, por vezes referida
como razoabilidade interna, que diz respeito a existéncia de uma
relagdo racional e proporcional entre os motivos, meios e fins a ele
subjacentes. Inclui-se ai a razoabilidade técnica da medida.

[...]

Além da adequacéo entre o meio empregado e o fim perseguido — isto
é, a idoneidade da medida para produzir o resultado visado —, a ideia
de razoabilidade compde-se ainda de mais dois elementos. De um
lado, a necessidade ou exigibilidade da medida, que impde verificar a
inexisténcia de meio menos gravoso para a consecugao dos fins
visados.

[..]

Por fim, a razoabilidade deve embutir, ainda, a ideia de
proporcionalidade em sentido estrito, consistente na ponderagéo entre
o 6nus imposto e o beneficio trazido, para constatar se a medida é
legitima46.

145 BRANCO, Paulo Gustavo G.; MENDES, Gilmar. Curso de Direito Constitucional - Série IDP - 192
Edicdo 2024. 19. ed. Rio de Janeiro: Saraiva Jur, 2024. E-book. p.IV. ISBN 9786553629417. Disponivel
em: https://app.minhabiblioteca.com.br/reader/books/9786553629417/. Acesso em: 02 nov. 2025, p.

194

146 BARROSO, Luis R. Curso De Direito Constitucional Contemporaneo - 132 Edigao 2025. 13. ed.

Rio

de

Janeiro:

SRV, 2025. E-book. p.389. ISBN 9788553626861. Disponivel em:

https://app.minhabiblioteca.com.br/reader/books/9788553626861/. Acesso em: 02 nov. 2025.p.166
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Nao menos importante, o principio da dignidade da pessoa humana igualmente
deve ser considerado quando se estiver diante de conflitos entre direitos fundamentais

constitucionalmente protegidos, como também ensina Luis Roberto Barroso:

O outro parametro fundamental para solucionar esse tipo de colisdo é
o principio da dignidade humana. Como se sabe, a dimensdo mais
nuclear desse principio se sintetiza na maxima kantiana segundo a
qual cada individuo deve ser tratado como um fim em si mesmo. Essa
maxima, de corte antiutilitarista, pretende evitar que o ser humano seja
reduzido a condicdo de meio para a realizagdo de metas coletivas ou
de outras metas individuais. Assim, se determinada politica representa
a concretizagao de importante meta coletiva (como a garantia da
seguranga publica ou da saude publica, por exemplo), mas implica a
violagéo da dignidade humana de uma sé pessoa, tal politica deve ser
preterida, como ha muito reconhecem os publicistas comprometidos
com o Estado de direito™7.

Além disso, o Estado, com a medida, foi capaz de garantir o minimo existencial,
a sobrevivéncia, com qualidade de vida, a milhares de cidadaos brasileiros, a
dignidade da pessoa humana, sem macular a sustentabilidade financeira do SUS.
Quanto se sopesa, portanto, a restricdo da exclusividade de uma empresa em face do
dever do Estado de garantir a vida e a saude de parcela significativa da populagao, a

licenca compulsoria se revela medida que atende ao principio da proporcionalidade.

5.6.6 A “justa remuneragao” como resultado de ponderagao

A ponderacgao de principios, como descrita acima, nao extermina o direito de
propriedade do titular da patente, eis que apenas ha uma restricdo, que sera
temporaria, como alias, é a propria protecao patentaria. Embora o direito a saude
tenha prevalecido, o direito de propriedade (art. 5°, XXIX) n&o foi extirpado, mas

apenas restringido.

47 BARROSO, Luis R. Curso De Direito Constitucional Contemporaneo - 132 Edigao 2025. 13. ed.
Rio de Janeiro: SRV, 2025. E-book.p.389. ISBN 9788553626861. Disponivel em:
https://app.minhabiblioteca.com.br/reader/books/9788553626861/. Acesso em: 02 nov. 2025.p.44
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Essa restricdo, contudo, gera um dano patrimonial direto ao titular,
consubstanciada na perda da exclusividade de exploragdo do medicamento,
registrando-se que nao se trata, porém, de confisco, o que é vedado pela Constituicao
Federal. Assim, em contrapartida a restricdo, surge o dever de indenizar, sob pena de

se configurar lesao ao direito de propriedade do titular da patente.

No caso da licenga compulséria, a propria LPI ja internaliza esse dever de
indenizar, traduzido pela expressao "justa remuneragao", tal qual previsto em seus
artigos 71 e 73, § 6°.

Desta forma, a justa remuneragdo devida ndo deve ser vista apenas como
simples pagamento, mas sim como instrumento de equilibrio constitucional, como

resultado do exercicio da fungdo do Estado como agente normativo e regulador.

Ao garantir o acesso ao medicamento, como se deu no caso concreto do
Efavirenz, e, simultaneamente, garantindo a justa remuneragdo ao titular, em
respeitando ao previsto no artigo 5°, XXIX, o Estado brasileiro ndo violou a
Constituicdo, mas a cumpriu, utilizando a licenga compulséria como a ferramenta de
ponderacao que a ordem econdmica exige para assegurar a justica social e a fungao

social da propriedade.

Entretanto, para que tal essa ponderagao nédo se converta em arbitrariedade,
gerando inseguranca juridica, é preciso que se dé por critérios objetivos, conforme se

passara a expor e defender.

5.7 Proposta de um roteiro metodologico para futuros casos

O caso do licenciamento compulsério do antirretrovira Efavirenz, embora bem-
sucedido, foi uma solugéo ad hoc, tal como ja se abordou nesta pesquisa. A fixagéao
de 1,5% sobre o custo do medicamento produzido e acabado pelo Ministério da Saude
ou o prego do medicamento que lhe for entregue ', a titulo de remuneragéo paga ao

titular da patente, o laboratério farmacéutico Merck, Sharp & Dohme foi um ato

148 Art. 2° do Decreto 6.108/2007.
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discricionario do Poder Executivo, ainda que bem fundamentado politicamente.

Os resultados sociais e econdmicos foram inegaveis, mas a auséncia de uma
metodologia clara, capaz de avaliar, caso a caso, qual porcentagem ou valores
representem efetivamente a justa remuneragdo aquele que investiu em P&D,
produzindo inovagdo, gerando empregos, titular de um direito protegido
constitucionalmente e em normas internacionais, coloca em risco a seguranca juridica,
podendo, inclusive, servir como fator inibidor para o desenvolvimento de pesquisas e

investimentos no Brasil.

Aincluséo do § 12 no art. 71 da LPI, pela Lei Federal 14.200 de 02 de setembro
de 2021, indica a necessidade constatada pelo legislador, de uma analise que se dé
caso a caso, observados obrigatoriamente os seguintes parametros: o valor
econdmico da licenga concedida, a duragdo da licenca e as estimativas de
investimentos necessarios para sua exploragao, bem como os custos de produgéo e

o preco de venda no mercado nacional do produto a ela associado.

Contudo, ainda assim, embora se possa interpretar, como ja exposto nesta
pesquisa, que se parta de uma porcentagem provisoria minima de 1,5%, prevista no
§13, esta-se diante de parametros de determinagao e analise complexa, o que, em
casos de emergéncia nacional, podem ser de inviavel implementacao, além do que, a
previsao de conceitos/parametros abertos, mais simples para o legislador, também

abre maior margem de discricionaridade para o agente publico.

Defende-se a manutengéo da analise do caso concreto, mas com a adogao de
um roteiro metodoldgico, baseado em um sistema de ponderagdo mais estrita de
fatores, o qual deve ser aplicado pelo 6érgao competente, em conjunto com os ja
previstos na LPI, pois:

Os royalties farmacéuticos representam muito mais do que um
mecanismo financeiro, sdo a base que sustenta o progresso cientifico
e tecnolégico da medicina moderna. Sem eles, os incentivos a
pesquisa de novos medicamentos diminuiriam drasticamente,
comprometendo a descoberta de terapias vitais. No entanto, a busca
por um sistema mais equilibrado e inclusivo é indispensavel para
garantir que os avangos cheguem a todos.

O desafio da préoxima década sera harmonizar inovagao e acesso,
promovendo politicas globais que tornem o desenvolvimento de
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medicamentos sustentavel e socialmente responsavel'®.

De pronto, o ponto de partida para fixar os royalties devidos ao titular de uma
patente de medicamento que sofra licenciamento compulsério, em qualquer das
hipéteses previstas na LPI, deve se situar na referéncia inicial de 2% a 4%, faixa
sugerida pelos organismos internacionais como o PNUD para os paises em
desenvolvimento, como € o caso do Brasil, e que representa a média de royalties em

licencas voluntarias no setor farmacéutico.

Abaixo, apresenta-se a proposta de fatores de ponderagéo para situar a
remuneragdo dentro da faixa proposta ou mesmo para se partir da porcentagem

minima estabelecida pelo § 13 do art. 71 da LPI:

l. Grau de Inovagao e Contribuicao Terapéutica: A patente protege uma
inovagao radical ou uma incremental? Inovagbes radicais justificariam uma
remuneracao no topo da faixa.

1. Investimento em P&D: implica na analise, com dados publicos, o
estagio de amortizagdo do investimento em Pesquisa & Desenvolvimento do titular.
Ou seja, patentes mais antigas, cujo investimento ja foi amplamente recuperado,
justificariam uma remuneragao menor.

. Impacto Orgcamentario e Emergéncia Nacional: Para casos de
licenciamento compulsério em decorréncia de emergéncia nacional, deve ser
analisada a extensao e importancia da crise sanitaria e o impacto da nao licenga sobre
o0 orcamento da saude. Quanto maior o impacto, maior a justificativa para uma
remuneragao na base da faixa.

V. Natureza da Utilizagao: A licenca € para uso publico ndo comercial ou
para exploragdo comercial por terceiros? O uso ndo comercial justificaria taxas
menores.

V. Praticas de Prec¢os do Titular: O titular praticou pregos diferenciados
ou abusivos no mercado nacional antes da licenga? Pregos considerados excessivos
podem ser um fator para reduzir a taxa de remuneragao. Neste caso, havendo uma
justa diferenciagdo de royalties conforme a causa determinante do licenciamento

49 TALK SCIENCE. Royalties na industria farmacéutica e o impacto na inovagao. TalkScience, 15 jun.
2023. Disponivel em: https://www.talkscience.com.br/industria-farmaceutica/royalties-na-industria-
farmaceutica-e-o-impacto-na-inovacao. Acesso em: 12 set. 2025.
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compulsério, o que faria mais justica aos titulares de boas praticas comerciais.

Para melhor operacionalizar o roteiro proposto, a analise caso a caso, tal como
exigido pelo art. 71, § 12 da LPI, deve ser feita de forma escalonada, eis que a fixagao
do percentual de remuneracgéo destinada ao titular da patente objeto de licenciamento
compulsério, ndo deve ser estatica, mas dindmica, escalonada dentro da faixa de
referéncia (2% a 4%).

Ainda, como forma de municiar o agente publico de maiores subsidios para
fixacdo de percentual de remuneragdao que se encaixe como justa remuneragao,
podem ser considerados/verificados os itens abaixo:

a) Mensuragdo do Grau de Inovagao: A distingdo entre moléculas que
representam avancos terapéuticos radicais daquelas que constituem inovagdes deve
ser fator importante para fixagcdo do valor, de modo que as inovacgdes radicais, que
alterem o curso do tratamento de doengas, sejam remuneradas no teto da faixa
proposta, até pela contribuicdo cientifica que representam, enquanto melhorias
incrementais podem ser remuneradas nos percentuais de base, sempre em respeito
aos direitos de propriedade dos titulares, mas de forma proporcional.

b) Auditoria de Custos: A analise do investimento em P&D n&o deve
depender apenas da declaracao do titular, por razbes obvias, evitando-se, inclusive,
distor¢des/irregularidades. O uso de dados publicos de balangos globais e o tempo de
exploracao ja transcorrido da patente, bem como patentes préximas ao fim de sua
vigéncia, presumem-se com custos de P&D mais amortizados, o que pode justificar
percentuais de royalties menores em comparacdo as patentes mais recentes. E
imprescindivel que os investimentos realizados pelos titulares das patentes sejam
considerados e verificados o tanto quanto possivel, lastreados em analise documental,
sob pena de que possa ocorrer favorecimento indevido, com pagamentos que nao
correspondam a realidade, bem como o contrario, um apenamento injusto do titular
da patente, em desatendimento a protecao constitucional do direito patentario.

c) A Natureza do Interesse Publico: A finalidade da utilizagcédo do
medicamento cuja patente seja objeto de licenciamento compulsorio € importante fator
para mensuragao da fixagdo dos percentuais dentro da proposta apresentada no
presente trabalho. Assim, imperativo diferenciar o licenciamento para exploracao
comercial por terceiros (visando lucro e concorréncia), do licenciamento para uso
publico ndo-comercial (destinado ao SUS). Inegavelmente, nesta ultima hipétese, a

funcao social da propriedade atinge seu apice, sendo o risco do negécio assumido
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pelo Estado. Neste sentido, para aquisicoes publicas diretas em cenarios de escassez
ou emergéncia, a remuneragao deve ser fixada nos patamares minimos, evitando que
o orgamento da seguridade social seja drenado, inviabilizando o proprio acesso que a
medida visa garantir, sobretudo considerando-se que a protecdo da propriedade
industrial deve, conforme se defende nesta pesquisa, dar-se em observancia a sua
fungao social.

d) Clausula de Conduta: Também se faz imprescindivel que a fixacdo da
remuneragdo ao titular da patente deve observar a boa-fé objetiva. Caso reste
comprovado, em processo administrativo prévio ou na instrugdo do licenciamento,
sempre assegurados o contraditério e a ampla defesa, que o titular praticou precos
abusivos ou criou barreiras artificiais ao acesso, lesando, ainda que indiretamente, o
direito difuso da saude, tal conduta deve ser considerada como fator redutor do
percentual, impedindo que o titular se beneficie de sua propria torpeza.

Nao se nega que o atingimento do que se presente por justa remuneragao é
operagdo complexa, que deve ser realizada com a analise detalhada de muitos
fatores. A proposta apresentada nesta pesquisa, € um dos caminhos possiveis, com
vistas a permitir que a decisdo administrativa, discricionaria, seja motivada por
critérios técnicos auditaveis, conferindo a seguranga juridica almejada tanto pelo setor
produtivo, pelas industrias farmacéuticas, quanto pela administracdo publica, em

respeito ao previsto na LPI e na Carta Magna brasileira em vigor.

A adocao de um roteiro metodoldgico multifatorial, como o proposto, por légico,
nao elimina a discricionariedade administrativa, mas a tornaria mais fundamentada,
transparente e previsivel. Ao estabelecer critérios objetivos, o Brasil pode fortalecer a
legitimidade de suas decisdes, oferecendo maior seguranga juridica tanto para o
Estado em sua missdo de proteger a saude publica, quanto para os titulares de
patentes, que terdo parametros mais claros sobre o valor econémico de seus direitos

em situacbes excepcionais.
Sobre a discricionariedade, pondera Sérgio Roxo da Fonseca:

A discricionaridade é tema da teoria geral do direito, no estagio atual
em que se encontra a moderna dogmatica, porque, se referindo ao
exercicio de poderes do Estado, remete a questao para o estudo da
densidade normativa, que revela a existéncia de competéncias
legislativas, judiciais e administrativas mais ou menos amplas, mas
sempre sob o ordenamento juridico.

O Estado, por todos os seus aparatos juridicos, tem o poder de
sacrificar interesses individuais — algumas vezes dramaticamente,
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mas o tem. O exercicio do poder por todos os seus 6rgao, enquanto
mantido o Estado de Direito, pode — muitas vezes deve — sacrificar
interesses individuais, se em busca da satisfacdo de um interesse
publico, e sempre com autorizag&o legal'®.

Assim, inegavel que qualquer decisado seja politica ou econémica, quando de
um licenciamento compulsoério, tera a discricionariedade como fator de decisdo, mas
ainda observando parametros normativos. O caso do licenciamento compulsério do
Efavirenz, ao contrario, muito embora tenha sido, no resultado final, sob o ponto de
vista do interesse social, permitindo o acesso de fundamental medicamento para o
tratamento da AIDS no Brasil, com economia expressiva aos cofres publicos, ndo se
configurou modelo capaz de trazer seguranga juridica, sendo ainda criticado pela

industria farmacéutica.

O principal argumento era que a medida desrespeitava os direitos de
propriedade intelectual, desincentivando a pesquisa e desenvolvimento de novos

medicamentos, além de criar um precedente perigoso para outros paises.

A época, Gabriel Tannus, Presidente Executivo da Interfarma, 6érgao

representante da Industria Farmacéutica de Pesquisa, manifestou-se:

A protecgao patentaria € o recurso legal que assegura a continuidade e
a defini¢ao de investimentos em Pesquisa e Desenvolvimento, permite
as companhias inovadoras desenvolver novas terapias, promover
treinamento e implementar programas de farmacovigilancia, que
garantem ao paciente brasileiro o acesso a medicamentos modernos
e eficazes com total seguranca.

No momento em que o pais busca a atragdo de investimentos,
nacionais e estrangeiros, e estabelece politicas de desenvolvimento
industrial e tecnolégico, medidas como a licenga compulséria criam um
ambiente regulatério instavel, imprevisivel e inseguro.

A decisdo do Governo trara consequéncias negativas para o Pais
afugentando empresas e tecnologia para outras nagbes em
desenvolvimento que respeitam a propriedade intelectual. Prejudicara,
sobretudo, os pacientes com HIV/AIDS, uma vez que resultara na
drastica redugao de investimentos dos laboratorios de pesquisa na
producdo de novos medicamentos que garantem sobrevida e
qualidade de vida aos pacientes'®’.

150 FONSECA, Sérgio Roxo da. Discricionaridade Administrativa. Sdo Paulo: Dialética Editora, 2022,
p. 117.

5T WEBADMIN. Patentes. Patentear. Patenteamento: que historia é essa? ABPI Blog, 24 jul. 2019.
Disponivel em: https://abpi.org.br/blog/patentes-patentear-patenteamento-que-historia-e-essa/. Acesso
em: 4 set. 2025.
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Conforme relata Simone Alvarez Lima:

[...] percebe-se que a legislacdo brasileira, mesmo incorporado
restricdes quanto ao acesso a medicamentos n&o previstas no Acordo
TRIPS, quando o assunto é licenga compulsoéria, ela ainda é base para
debates acalorados sobre a dicotomia entre interesse publico e
privado. Mesmo sendo prevista no citado acordo, que instituiu os
requisitos minimos sobre licenga compulséria a serem adotados nas
legislagbes nacionais de seus signatarios, os laboratérios privados
quando estdo sob ameacga, alegam que trata-se de uma medida
arbitraria, como o fez a Merck Sharp & Dohme'%2.

Tradicionalmente alinhado aos interesses de sua industria farmacéutica, o
governo americano expressou preocupagao e criticou a decisdo brasileira,
frequentemente incluindo o Brasil em listas de observagdo sobre propriedade

intelectual, como o Relatério Special 301.

With regard to patent, trademark, and data protection matters, Brazil's
posture of hindering IP protection in these areas remains a matter of
concern, although capacity improvements at the Brazilian Industrial
Property Institute do hold the prospect of streamlined processing and
a reduction in the patent and trademark application backlogs. The
United States will continue to engage with Brazil bilaterally on these
IPR protection and enforcement issues, including through the U.S.-
Brazil Bilateral Consultative Mechanism and other means'®.

Tais reacgOes fortes, tanto da industria farmacéutica de pesquisa quanto de
parceiros internacionais, evidencia a tensdo central que esta pesquisa buscou
analisar. A decisdo do Efavirenz foi percebida como um ato que gerou instabilidade

regulatéria e desincentivou a inovagao, por parte de alguns setores.

As alegacbes de que a medida configuraria uma violagdo arbitraria da
propriedade intelectual reforcam a necessidade premente de que sejam adotados
parametros capazes de conferir concreta analise casuistica, conferindo-lhe maior

legitimidade e seguranca juridica. Além disso:

52 LIMA, Simone Alvarez. Licenga compulséria e acesso a medicamentos essenciais. Rio de
Janeiro: Lumen Juris/Direito, 2013, p. 40.

153 Com relagéo a assuntos de patentes, marcas registradas e protegéo de dados, a postura do Brasil
de dificultar a protegdo da PI [Propriedade Intelectual] nessas areas continua sendo motivo de
preocupacao, embora melhorias na capacidade do Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI)
do Brasil oferecam a perspectiva de um processamento simplificado e uma redugéo nos acumulos de
pedidos de patentes e marcas registradas. Os Estados Unidos continuardo a se engajar com o Brasil
bilateralmente nessas questées de protegdo e aplicagdo dos DPI, inclusive através do Mecanismo
Consultivo Bilateral EUA-Brasil e outros meios (tradugéo livre). OFFICE OF THE UNITED STATES
TRADE REPRESENTATIVE. 2008 Special 301 Report. [Washington, D.C.]: USTR, 2008, p. 39.
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Especialistas vém defendendo que a licenga compulsoéria é inevitavel
para sustentabilidade do Programa DST/AIDS e que o Brasil deve
defender a autonomia nacional e a ampliagdo do acesso a prevengao
e ao tratamento no pais. Prepondera o entendimento que a decisao do
governo brasileiro em proceder a licenga compulséria do Efavirenz,
bem como de outros medicamentos anti-retrovirais, como o remédio
anti-Aids Kaletra, do laboratério Abbott, tem perfeita base legal e ndo
contraria o direito & propriedade intelectual'®*.

De fato, o licenciamento compulsério tem bases legais e é legitimo, mas o valor
dos royalties pagos ao titular da patente é que, se nao lastreado com critérios seguros,

podem violar o direito a propriedade industrial.

Impactos econdmicos decorrentes do licenciamento da patente do Efavirenz
devem também ser considerados como paradigmas de futuros licenciamentos

compulsérios:

Os dados analisados relativos a concessao da licenga compulséria
sobre 0o medicamento de nome comercial Efavirenz demonstram
retracdo da utilizagdo do sistema de patentes por laboratérios no
Brasil, dado o menor niumero de depdsitos no INPI, o que sugere
quebra de confianga das empresas em dispender recursos no pais,
provocando, assim, um fator de inseguranca juridica.

Por outro lado, é visivel a queda no preco do produto apds a produgao
local, possibilitada pela adogdo da medida mitigadora, o que refletiu
em uma drastica diminuigdo dos custos arcados pelo governo federal
na aquisi¢ao do medicamento.

Os estimulos aos investimentos em inovacgéo, consubstanciados
especialmente em pesquisas e testes clinicos necessarios para
aprovagao de um medicamento, deve ser, assim, balanceados com a
acessibilidade, ainda mais quando se esta diante de uma emergéncia
de saude publica. Dessa forma, a adocdo da medida demanda
cautela, com avaliagdo de parametros juridicos e socioecondmicos a
serem observados'®®,

Conforme escreve Gabriel Felipe Nami Inacio:

Assim, o processo de concessao de licengas compulsorias dever ser
conduzido com cautela, sob pena de se imputar sangdes que
extrapolem o agente econémico. Sugere-se, com isso, a avaliagédo de
algumas questdes'®® relacionadas a propria concepgéo de patente

54 MELO, Rodrigo Duarte de. Aspectos Juridicos da Licenga Compulséria na Industria
Farmacéutica. Rio de Janeiro: Lumen Juris/Direito, 2016, p. 59-60.

85 LEAO NETO, Jodo Batista de Souza. Patentes farmacéuticas, acesso a saude publica e
desenvolvimento sustentavel: a viabilidade do licenciamento compulsério em emergéncia de saude
publica. Sao Paulo: Editora Dialética, 2023, p. 147.

%6 Questdes apontadas pelo autor: a) a exploragéo da tecnologia patenteada produz mais beneficios
ao seu titular do que os efeitos dessa patente para o mercado, a concorréncia e os consumidores? b)
de que forma a exploragdo da tecnologia patenteada exclusivamente pelo seu titular incentiva o
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enquanto monopodlio juridico temporario que possui fungdes bem
delimitadas.

[...]

Sao analises que podem contribuir para a avaliagdo da concessao de
licenciamento compulsério em quaisquer das hipoteses legais que
viabilizem a utilizagao desse instrumento. Podem ainda contribuir para
a verificagdo da ocorréncia ou ndo de abuso do direito de patente,
justamento por serem questdes associadas a racionalidade do sistema
e as finalidades do instituto'®”.

Ou seja, tal como se defende nesta pesquisa, o licenciamento compulsério
pode servir como importante instrumento de garantia de direitos, embora,
isoladamente, n&do seja suficiente para garanti-los, como é o caso do direito a saude
por meio do acesso aos medicamentos, mas nao se pode olvidar que a atividade
econdmica e empresaria também requer protegido estatal, seja consubstanciada em
previsdo legislativa, seja na adog&o de critérios e parametros seguros, pelo Poder
Publico, quando da pratica de atos discricionarios, como é o caso desse instituto,
sobretudo diante do atual cenario normativo, para fixagcdo do percentual econémico
devido ao titular da patente licenciada, sob pena de violagdo ao direito de propriedade

e desincentivo a P&D e da prépria atividade empresaria.

desenvolvimento econdmico nacional? c¢) qual a relagdo dessa tecnologia com a potencializagéo e
incentivo a inovagéo? d) os custos de transagdo, notadamente os custos de informacéo, de acesso e
de inovagéo sdo reduzidos mediante a exploracdo dessa tecnologia? Caso sejam potencializados, ha
beneficio social capaz de realizar a compensacgéo em relagéo a estes custos? e) o interesse publico
sera mais bem atendido em qualquer cenario: de manutencdo da patente concedida ou mediante
licenciamento compulsério?

57 INACIO, Gabriel Felipe Nami. Patente, Mercado e Abuso: Consideracdes a partir das Patentes de
Medicamentos. Rio de Janeiro: Editora Processo, 2025, p. 190-191.
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6 CONCLUSAO

A presente pesquisa partiu da constatacdo de uma problematica central no
ordenamento juridico brasileiro: a existéncia de um vacuo metodoldgico na fixagédo da
remuneragao devida ao titular da patente em casos de licenciamento compulsério de

medicamentos.

Muito embora tal situacédo seja aplicavel a qualquer espécie de licenciamento
compulsério, de qualquer tipo de medicamentos, a problematica se avulta quando se
consideram os medicamentos de alto custo, notadamente inacessiveis a quase
totalidade da populacéo brasileira. Em se tratando, ainda, de medicamentos de alto
custo destinados ao tratamento de doencas graves, a questao toca na violagao de

direitos e garantias individuais, como o direito a vida, a saude.

Por outro lado, ndo se pode olvidar que a Carta Magna brasileira igualmente
assegura o direito de propriedade, incluindo a industrial e dedica todo um titulo a
ordem econdmica e seus principios. Assim, € imperativo que tais direitos, que ndo séo

excludentes, sejam igualmente assegurados.

Como tratado nesta pesquisa, o licenciamento compulsério da patente de
medicamentos, possivel diante das flexibilidades existentes no Acordo TRIPs e da
legislacao infraconstitucional, a Lei de Propriedade Industrial (LPI), constitui-se um
importante instrumento para concretizacao do direito a saude e ao seu amplo acesso,
mas nao pode se constituir em violagdo ao direito de propriedade do titular da
patentes, daquele que investiu tempo e recursos humanos e financeiros para o

desenvolvimento de novas moléculas, novos farmacos.

Contudo, no que respeita a remuneracgao do titular da patente, a LPI apresenta
um paradoxo normativo. Por um lado, o § 12 do art. 71 exige que a remuneragao seja
arbitrada caso a caso, com base em parametros abertos como o “valor econdmico da
licenga” e os “investimentos necessarios”. Por outro lado, o § 13 do mesmo artigo
estabelece um percentual provisério fixo de 1,5%. Tal dualidade gera profunda
inseguranga juridica, ameagando perpetuar um valor que se prevé provisorio,

anulando a necessaria analise individualizada, determinada pela mesma lei.
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A analise do unico caso de licenciamento compulsério de uma patente de
medicamentos ocorrida no Brasil, o Caso Efavirenz, em 2007, demonstrou a real
existéncia de tal auséncia normativa. A fixacdo do percentual de 1,5% pelo Decreto n.
6.108/2007 nao decorreu de uma metodologia interna consolidada, eis que, de fato,
nao existia, mas se tratou de uma solugdo ad hoc, um ato de pragmatismo politico-

administrativo, cuja discricionariedade se baseou e ancorou em parametros externos.

Conforme demonstrado, o governo fundamentou sua decisdo em
recomendacdes de organismos internacionais, como o PNUD, e no direito comparado,
notadamente o caso da Tailandia, que havia fixado, em licenciamento compulsério do
mesmo farmaco, a porcentagem de 0,5%. Ao adotar um percentual maior, de 1,5%, o
Brasil, porém, posicionou-se de forma estratégica e defensavel internacionalmente,

embora nao tenha passado ileso de criticas internas e externas.

Contudo, este estudo conclui que a exitosa solugédo do Efavirenz é insuficiente
como paradigma permanente. A positivacdo desse percentual de 1,5% como taxa
proviséria pela Lei n. 14.200/2021 traz o risco de sua aplicagdo automatica, como se
sequer fosse necessaria a analise dos parametros estabelecidos na mesma norma,

inclusive, no mesmo artigo 71.

Tal pratica, embora conveniente e mais claramente mais simples, ignora a
previsdo legal da casuistica, bem como tantos outros fatores como as diferengas
econdmicas entre distintas tecnologias farmacéuticas, os custos de P&D de cada
molécula e o valor terapéutico especifico de cada tratamento, entre outros. Ignorar
essas variaveis, sem duvida, implica em desatender o exame casuistico e, ainda em

violagao aos direitos dos titulares de patentes que venham a ser licenciadas no futuro.

A presente pesquisa, assim, apresentou como contribui¢ao principal um roteiro
metodolégico, visando densificar os conceitos juridicos indeterminados do art. 71, §
12. A proposta, porém, nao elimina a discricionariedade, mas a torna fundamentada e

transparente.

Sugere-se a adogdo de uma faixa de referéncia (como os 2% a 4%
recomendados por organismos internacionais para paises em desenvolvimento),
ajustada por um sistema de ponderagao de fatores objetivos, como o grau de inovacao

tecnoldgico, o estagio de amortizacdo do P&D, a natureza do uso (publico nio
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comercial) e as praticas de preco anteriores do titular (especificados um a um no tépico
5.7 desta tese).

Mais do que um ajuste infralegal, a adogéo do roteiro metodologico proposto
encontra seu fundamento de validade na propria Constituicdo. Conforme
demonstrado, a propriedade industrial, que nao se configura direito absoluto,
encontra-se vinculada a sua fungéo social, a prevista e a efetivada, e aos ditames da

justica social que regem a ordem econbmica.

A justa remuneragao, portanto, ndo € apenas simples pagamento, mas sim o
resultado da ponderagao entre o incentivo a inovacao e o dever estatal de garantir o
minimo existencial a saude. Conclui-se, assim, que o licenciamento compulsoério,
quando remunerado por critérios objetivos e proporcionais, sob a égide da ponderacao
de valores, ndo configura confisco, mas sim a mais legitima ferramenta de intervencao

do Estado para reconduzir a patente ao cumprimento de sua finalidade social.

Conclui-se, assim, que a adogao de tal metodologia pode servir como meio de
se alcangar o equilibrio entre os principios constitucionais aparentemente em coliséo,
objetivo central desta pesquisa. De um lado, protege-se a propriedade e o incentivo a
inovagao (art. 5°, XXIX, CF), assegurando ao titular uma remuneracéo justa e
previsivel, afastando o risco de confisco. De outro, permite-se ao Estado cumprir o
imperativo da fungéo social da propriedade (art. 5°, XXIll, CF) e a efetivagao do direito
fundamental a saude (art. 196, CF), movendo a decisdo do campo da pura

discricionariedade para o da discricionariedade, juridicamente fundamentada.

Mesmo diante da auséncia de uma solugcédo expressa na norma para tornar a
aplicagao de tal roteiro metodoldgico de aplicagdo automatica, o gestor publico, diante
de futura necessidade de licenciar compulsoriamente uma patente de medicamento,
sobretudo os de alto custo e indispensaveis a concretizagao dos direitos a saude, a
vida e a dignidade humana, podera aplica-lo no caso concreto, ndo se limitando a
estipulagdo do percentual provisério de 1,5%, tornando o instituto do licenciamento

compulsério uma ferramenta de realizagao de direitos e ndo de violagao.
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