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RESUMO

O presente trabalho analisa o tema da protecdo a propriedade intelectual para
produtos e processos farmacéuticos e sua relacdo com a promog¢ao do direito
humano a saude, especialmente no que se refere ao acesso a medicamentos
essenciais. Além disso, aborda brevemente questdes relacionadas aos objetivos do
atual sistema de protecédo a propriedade intelectual e faz uma breve analise acerca
de seu cumprimento, especialmente no que se refere a promog¢ao do direito ao
desenvolvimento e ao incentivo a formulacdo de novas invengdes. Para ilustrar o
debate, traz o exemplo das patentes pipeline, abordando seu impacto na produgao e
no acesso a medicamentos no Brasil e, principalmente a questdo de sua
constitucionalidade, questionada recentemente no Supremo Tribunal Federal pela
Acdo Direta de Inconstitucionalidade 4234 proposta pelo Procurador Geral da
Republica. Faz um breve resumo das posi¢cdes apresentadas por diversos atores
que se manifestaram nos autos da referida acdo até o momento e apresenta
argumentos a favor da inconstitucionalidade das patentes pipeline. Ao final, faz uma
anadlise da compatibilidade do mecanismo pipeline com o direito internacional e
apresenta decisdes proferidas por cortes supremas de paises que também adotaram

tal mecanismo em suas legisla¢gdes nacionais.

Palavras-chave: Propriedade intelectual. Patentes farmacéuticas. Patentes pipeline.

Acesso a medicamentos. Supremo Tribunal Federal.



ABSTRACT

The present work is about intellectual property rights for pharmaceutical products and
processes and their relation with the promotion of the human right to health,
especially regarding access to essential medicines. Furthermore, it takes into
consideration questions regarding the objectives of the present intellectual property
system and its fulfilment, especially regarding the promotion of the right to
development and the promotion of new inventions. To illustrate the discussion, the
work brings the example of the Brazilian pipeline patents and their impact in the local
production and in access to medicine in Brazil. It takes into especial account the
question of the constitutionality of the pipeline patents, recently challenged in the
Brazilian Supreme Court by the Federal General Prosecutor at the Direct Action of
Unconstitutionality 4234. The work also presents a brief compilation of the positions
presented by several players at the Supreme Court related to that legal action and
presents arguments in favor of the unconstitutionality of the pipeline patents. At the
end, takes into consideration the compatibility of the pipeline mechanism with the
main international treaties regarding intellectual property rights and brings decisions
of the Supreme Courts of other countries that adopted similar mechanisms into their

national legislation.

Key words: Intellectual property rights. Pharmaceutical patents. Pipeline Patents.
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INTRODUGAO

O tema escolhido para analise diz respeito a protegcdo da propriedade
intelectual para produtos e processos farmacéuticos e sua relagdo com a promogao
do direito humano a saude, especialmente no que se refere ao acesso a
medicamentos essenciais. Além disso, aborda brevemente questbes relacionadas a
promog¢ao do direito ao desenvolvimento e ao incentivo a formulacdo de novas
invengdes, objetivos do sistema de protecédo a propriedade intelectual. Como forma
de ilustrar o debate, traz o exemplo das patentes pipeline, analisando seu impacto
na produg¢ao e no acesso a medicamentos no Brasil e, principalmente a questao de
sua constitucionalidade, questionada recentemente no Supremo Tribunal Federal
pela Acao Direta de Inconstitucionalidade 4234 proposta pelo Procurador Geral da
Republica. Faz, ainda, um breve resumo das posicdes apresentadas por diversos
atores que se manifestaram nos autos da referida agao até o momento e apresenta
argumentos a favor da inconstitucionalidade das patentes pipeline. Ao final, ainda
traga breves comentarios sobre a incompatibilidade do mecanismo pipeline com os
principais acordos internacionais sobre direitos da propriedade intelectual e traz o
posicionamento jurisprudencial adotado pelas supremas cortes de paises que

previram mecanismos semelhantes em suas legislagbes nacionais.

Assim, no Capitulo 1 sdo apresentadas as principais caracteristicas e
objetivos do atual sistema de protegéo a propriedade intelectual. O principal tratado
internacional de propriedade intelectual na atualidade é o Acordo sobre os Aspectos
dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (Acordo TRIPS
ou Acordo ADPIC) da Organizagao Mundial do Comércio (OMC), que impds a

adocado de padrées minimos de protecdo para todos os paises membros da
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organizacado. O Acordo TRIPS foi instituido com o objetivo declarado de contribuir

para a promogado da inovagédo tecnoldgica e para a transferéncia e difusdo de
tecnologia, em beneficio mutuo de produtores e usuarios de conhecimento e de
forma a buscar um equilibrio entre direitos e obrigagdes (artigo 7, Acordo TRIPS).
No entanto, ha evidéncias de que nem a inovacao tecnoldgica e nem a transferéncia

de tecnologia tém se verificado na pratica.

Referidas evidéncias, assim como o impacto das patentes sobre o sistema
publico de saude e no acesso a medicamentos no Brasil, sdo o objeto do primeiro
capitulo. Sao trazidas informacbes de como o sistema de patentes pode estar
deixando de ser um mecanismo de protecdo da invencdo para se tornar um
instrumento de bloqueio da concorréncia e, até mesmo, um entrave ao proprio
desenvolvimento da ciéncia e da tecnologia, além de um obstaculo ao acesso a
novas tecnologias. Dentre os principais problemas identificados no sistema de
protecdo a propriedade intelectual, sdo destacadas: a questdo do avanco das
patentes de ‘baixa qualidade’ e a crise de inovagao na area farmacéutica e o
impacto nos investimentos estrangeiros e na transferéncia de tecnologia no Brasil.
Além disso, é feita uma comparacgéo de pregos pagos pelo governo brasileiro para a
aquisicdo de alguns medicamentos selecionados e o0 pre¢o das versdes genéricas
desses medicamentos disponiveis no mercado internacional, com o intuito de

demonstrar a enorme disparidade e a irracionalidade do uso de recursos publicos.

O Capitulo 2 traz o caso das patentes pipeline como um exemplo do impacto
negativo que as patentes podem exercer sobre a promogao do direito a saude e ao
desenvolvimento. Sao apresentados dados que indicam que a adogao deste
mecanismo pelo Brasil ndo seguiu a persecugdo do interesse social e do
desenvolvimento econdémico e social do pais. Essas evidéncias sao apresentadas
em termos do prejuizo monetario causado pelo reconhecimento de patentes
pipeline, especialmente no que se refere aos medicamentos utilizados para
tratamento da AIDS, e em termos de desaceleracdo do parque industrial brasileiro,
produtor de medicamentos similares até entdo. Ainda, € novamente abordada a

questao dos pregos pagos atualmente no Brasil por medicamentos protegidos por
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patentes pipeline e que poderiam ser adquiridos a pregos muito mais acessiveis no

mercado internacional caso referido instituto nao tivesse sido adotado no pais.

Esse capitulo aborda ainda a Agao Direta de Inconstitucionalidade — ADI
4234 recentemente proposta pelo Procurador-Geral da Republica no Supremo
Tribunal Federal e que intensificou o debate sobre a constitucionalidade das
patentes pipeline. Traz uma sintese da peticdo inicial da agado, assim como das
informagdes prestadas pelo Congresso Nacional e pelo Advogado-Geral da Unidao
nos autos. Além disso, sintetiza os principais argumentos apresentados por diversas
organizagdes por meio de peticdes nas quais solicitam seu ingresso na agao na
qualidade de amicus curiae. No final do capitulo, se posiciona sobre os principais

pontos em discussao concluindo pela inconstitucionalidade das patentes pipeline.

Por fim, o Capitulo 3 aborda brevemente as patentes pipeline em relacéo
aos principais tratados internacionais de protecao a propriedade intelectual: Acordo
TRIPS, Convengao da Unido de Paris — CUP e Tratado de Cooperagao em Matéria
de Patentes (PCT, sigla em inglés), da Organizacdo Mundial de Propriedade
Intelectual — OMPI, demonstrando a incompatibilidade dessas patentes com o
sistema internacional. Além disso, traz decisdes proferidas pela Corte Suprema de
Justica da Argentina e pelo Tribunal de Justiga da Comunidade Andina, que se

posicionaram contra a adogao de mecanismos semelhantes ao pipeline.



1 O ATUAL SISTEMA DE PROTEGCAO A PROPRIEDADE
INTELECTUAL PARA PRODUTOS E PROCESSOS
FARMACEUTICOS

O sistema de protecao a propriedade intelectual de invengdes, quer nacional
quer internacionalmente, foi concebido a fim de possibilitar uma troca entre publico e
privado. Este sistema se estabelece pela concessdo de um privilégio temporario de
comercializacdo, que se caracteriza como um monopodlio, conferido ao inventor em
troca da obrigacao de revelar e descrever a melhor forma construtiva de desenvolver
a invengao, conhecimento este que sera imediatamente posto a disposicdo do
publico em geral representando um conhecimento adicional para a sociedade. O
objetivo primordial desta troca é o de estimular o investimento privado em inovagéo,
pela possibilidade de obtencdo de reembolso dos investimentos em pesquisa e
desenvolvimento conferida pelo periodo de monopdlio de comercializacdo do

produto. Trata-se da chamada "teoria do estimulo ao investimento""

que reconhece
ao inventor o direito exclusivo para exploragdo como forma de recuperar os

investimentos feitos para o desenvolvimento da invengao, através da acumulagao de

' Diversas teorias foram desenvolvidas ao longo dos anos para fundamentar a concess&o de
patentes. Podemos resumir em cinco principais teorias: i) teoria do direito natural, ii) teoria contratual,
iii) teoria da recompensa, iv) teoria do estimulo e v) teoria do estimulo ao investimento. A primeira
delas traz a classica explicacao naturalista para os institutos juridicos: o criador tem um direito natural
ao patenteamento. A segunda é aquela que vé na concessdo da patente uma recompensa da
comunidade ao inventor pela publicizagdo de sua descoberta. A teoria do estimulo é bastante
semelhante a teoria contratual, mas aqui a recompensa € pelo estimulo ao bem-estar individual
proporcionado pela patente. Por fim, a teoria do estimulo ao investimento vé na concessdo de
patentes uma protegdo e um estimulo aos investimentos realizados pelas empresas para o
desenvolvimento de invengdes. Trata-se, portanto, de um incentivo concorrencial as empresas.
Segundo esta teoria, no mundo empresarial moderno, raramente é possivel identificar o inventor, as
invengdes sdo via de regra obra coletiva, da organizagdo empresarial. Assim, um estimulo individual
ao inventor tenderia a ser de pouco valor. Para uma visao critica dessas teorias, ver: SALOMAO
FILHO,Calixto. Direito industrial, direito concorrencial e interesse publico. Revista de Direito Publico
da Economia, Belo Horizonte, ano 2, n. 7, 2.004, p. 29 e ss.
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uma renda de monopdlio ao longo da vigéncia da patente. Considera, portanto, que

a patente é uma forma de estimulo ao desenvolvimento de inovagoes.

Assim, a concessao de um monopodlio de comercializagdo para uma
determinada invencgao teria a fungcdo de realizar uma “escassez artificial” de bens
que ndo sao naturalmente escassos, conferindo-lhes valor comercial. De acordo
com Denis Borges Barbosa, os bens protegidos pela propriedade intelectual sao
naturalmente bens nao rivais porque o uso ou consumo do bem por uma pessoa nao
impede 0 seu uso ou consumo por outra pessoa, em outras palavras, consiste no
fato de que salvo intervengao estatal ou outras medidas artificiais, ninguém poderia

ser impedido de usar o bem?.

Para que uma invencdo receba o direito exclusivo para exploracédo é
necessario que ela cumpra trés requisitos de patenteabilidade: novidade, atividade
inventiva e aplicagcdo industrial. Estes requisitos estdo estabelecidos
internacionalmente, porém sao definidos de acordo com a legislagdo de cada pais,

como disposto no artigo 27 do Acordo TRIPS.

No Brasil, novidade é tudo aquilo que nao esta compreendido no estado da
técnica (artigo 11, da Lei n° 9.249/96 - Lei de Propriedade Industrial - LPI). Este, por
sua vez, é constituido por tudo aquilo tornado acessivel ao publico antes da data de
depdsito do pedido de patente (artigo 11, § 1°, LPI). O requisito da novidade pode
ser interpretado de duas maneiras: novidade relativa e novidade absoluta. A primeira
delimita o territdério onde o pedido esta sendo analisado e, portanto, ndo leva em
consideragao se o objeto de patente ja se tornou publico em outros paises que estéao
fora do escopo estabelecido. A novidade absoluta, por sua vez, considera que a
invengao nao pode ter se tornado publica em qualquer lugar do mundo. A legislacéo

brasileira adotou este ultimo conceito de novidade (artigo 11, § 1°, LPI).

O segundo requisito, atividade inventiva, estabelece que a invengdo né&o

pode ser Obvia para um técnico no assunto, ou seja, ndo pode ser uma solugao

2 BARBOSA, Denis Borges. Usucapido de Patentes. Rio de Janeiro: Limen Juris, 2006, p.118.
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evidente a partir do conhecimento ja disponivel no estado da técnica (artigo 13, LPI).

Por fim, o requisito da aplicacdo industrial € cumprido quando uma invengao puder
ser utilizada ou produzida em qualquer tipo de industria (artigo 15, LPI). Caso uma

invengao nao cumpra qualquer dos requisitos, ndo podera ser patenteada.

O Brasil adotou sua primeira lei sobre propriedade industrial em 1809, apds
a vinda da familia real para o pais. A legislacdo brasileira concedia protecao
patentaria para invengdes nas areas farmacéuticas e alimenticias até 1945, quando
as invengdes para produtos nestas areas deixaram de ser patenteaveis no pais. Em
1969, mais uma alteracao legislativa excluiu a possibilidade de patenteamento para

toda a area farmacéutica, o que permaneceu até 1996, com a adocao da atual LPI.

Em ambito internacional, o principal tratado de propriedade intelectual na
atualidade é o Acordo TRIPS da OMC. Este acordo foi assinado em 1994 e
representou importante mudanca no tratamento dado aos direitos de propriedade
intelectual. Antes da constituicdo da OMC, os temas relacionados a propriedade
intelectual eram tratados pela Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual -
OMPI criada em 1967 e o principal acordo internacional sobre o tema era a
Convencéo da Unido de Paris — CUP. Em 1974, a OMPI passou a ser um organismo
tematico do sistema da Organizacao das Nagdes Unidas — ONU. O papel da OMPI
no sistema internacional de propriedade intelectual comegou a dar sinais de
enfraquecimento quando o tema dos direitos de propriedade intelectual passou a ser
discutido no ambito do comércio internacional, durante a chamada Rodada Uruguai
do Acordo Geral Sobre Tarifas e Comércio (GATT — sigla do inglés General
Agreement on Tariffs and Trade), que ocorreu entre 1986 e 1994. Esta Rodada

culminou na criagdo da OMC e na assinatura do Acordo TRIPS, entre outros.

A principal mudanca trazida pelo Acordo TRIPS foi o estabelecimento da
obrigatoriedade de protecdo da propriedade intelectual para todos os campos
tecnoldgicos, incluindo o setor farmacéutico. O Acordo TRIPS concedeu prazo para
que os paises em desenvolvimento e paises de menor desenvolvimento relativo que

nao reconheciam patentes para alguns campos tecnoldégicos — como produtos e
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processos farmacéuticos — passassem a fazé-lo. Os paises em desenvolvimento

teriam até 2005 para incorporar o padrdo minimo de protegcdo em suas legislagdes
internas e os paises menos desenvolvidos teriam até 2016, conforme previsto na
Declaracdo de Doha sobre o Acordo TRIPS e Saude Publica, assinada em 2001.
Uma das principais vantagens desse periodo seria permitir o fortalecimento dos
laboratérios nacionais para enfrentar a concorréncia com as empresas

transnacionais de medicamentos intensivas em pesquisa e desenvolvimento.

Como ja mencionado, o Brasil, até 1996, ndo reconhecia patentes para
produtos e processos farmacéuticos em sua legislacdo. Apesar do periodo de
transicdo de 10 anos que foi dado pela OMC para reconhecer patentes na area
farmacéutica, o Brasil aprovou a atual LPI ja em 1996, menos de dois anos apés a

assinatura do Acordo TRIPS.

Outra importante mudanca trazida com o Acordo TRIPS esta relacionada
aos instrumentos de coergdo. Os tratados internacionais sobre propriedade
intelectual anteriores ao Acordo TRIPS n&do contavam com normas e instituicbes
efetivas relacionadas a observancia das obrigagdes multilaterais. Com a constituigéo
da OMC, os paises passaram a contar com o Mecanismo de Solucdo de
Controvérsias, que pode aplicar sangbes comerciais como forma de impor a

observancia das regras adotadas sob a égide da OMC.

Assim, se sob a égide dos tratados internacionais anteriores havia mais
espacgo para a adogao de politicas nacionais de patenteamento, com a adogao do
Acordo TRIPS houve a incorporagao de padroes minimos de protecdo que deveriam
ser observados por todos os paises, 0 que representou uma maior harmonizagao
normativa em torno das legislagdes nacionais. Segundo a concepgao dos paises
desenvolvidos, principalmente Estados Unidos da América, Canada, Japao e paises
europeus, essa harmonizagao levaria a uma protegcdo adequada da propriedade
intelectual, favorecendo a inovacao e estimulando os processos de transferéncia de
tecnologia. Por outro lado, os paises em desenvolvimento demonstravam

preocupagao em relagdo as assimetrias entre os paises, especialmente quanto a



13
capacidade doméstica de producdo de tecnologia, e buscavam mecanismos

alternativos de transferéncia de tecnologia. Além disso, também demonstravam

preocupagao em garantir o acesso de suas populag¢des as novas tecnologias.

Neste contexto, foi adotado o Acordo TRIPS, que atualmente rege as
normas internacionais sobre propriedade intelectual e harmoniza os sistemas

nacionais de protecao.

1.1 Objetivos visados pelo atual sistema de protecdao a propriedade

intelectual e consideragdes sobre seu cumprimento

No contexto de negociagdo do Acordo TRIPS, o objetivo declarado do
sistema de protecao a propriedade intelectual era promover a inovagéao tecnolégica e
propiciar a transferéncia e difusdo de tecnologia por meio do investimento direto de
capital estrangeiro no pais de forma conducente ao bem-estar social e econémico
(artigo 7°, Acordo TRIPS). O entendimento majoritario, defendido principalmente
pelos representantes de paises desenvolvidos, era de que quanto maior a protecéo
a propriedade intelectual, melhor para o desenvolvimento de todos os paises. Assim,
o atual sistema de propriedade intelectual foi adotado com dois objetivos principais:
i) promover a inovagéo e ii) facilitar a transferéncia de tecnologia para paises em

desenvolvimento de modo a acelerar o desenvolvimento econdmico e social.

De fato, a existéncia de protecdo patentaria para invengbes ainda é
entendida como o melhor mecanismo para incentivar a inovagao e, assim, assegurar
o0 progresso da ciéncia e da tecnologia para o bem da humanidade e para o
desenvolvimento dos paises. Tal fundamentacéo, no entanto, vem sendo cada vez
mais questionada. O sistema de protegao patentaria estaria deixando de ser um
mecanismo de protecédo da invengao e do investimento para ser um instrumento de

bloqueio da concorréncia e, até mesmo, um entrave ao proprio desenvolvimento da
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ciéncia e da tecnologia®, isso sem falar no obstaculo ao acesso a novas tecnologias.

Ou seja, o sistema de protecdo a propriedade intelectual, no que se refere as
invengdes, estaria funcionado muito aquém do desejado, para nao dizer de modo

contrario aos objetivos para o qual foi inicialmente construido.

No que se refere a promocéo da inovacao, entidades como a Academia de
Ciéncias e a Federal Trade Commission dos Estados Unidos ja indicaram que a
qualidade das patentes concedidas esta se deteriorando e que o padrao de analise
dos requisitos de patenteabilidade tornou-se excessivamente baixo, possibilitado a
concessao de inumeras patentes de baixa qualidade que afetam indevidamente o
dominio publico e trazem efeitos negativos a inovagdo*. No mesmo sentido, o
relatorio produzido pela OCDE — Organizagcdo para a Cooperagao Econbmica e
Desenvolvimento, em 2004, conclui que “uma investigagcdo preliminar sobre o
funcionamento do sistema de patentes revela limitagbes quanto a adequagdo desse

sistema para melhorar a inovagéo e a difusédo da tecnologia™.

Especialmente em relacdo ao setor farmacéutico, as evidéncias também
contrariam o argumento de promogao da inovagéo por meio da protecéo dos direitos
de propriedade intelectual. A maior parte dos produtos “novos” colocados no
mercado farmacéutico seriam, na verdade, produtos de imitacdo (me toos), ou seja,
moléculas equivalentes aquelas que ja existem no mercado e que n&o representam
uma real inovagdo. De fato, uma analise detalhada de uma centena de novos
medicamentos aprovados pela agéncia dos Estados Unidos Food and Drug
Administration (FDA) entre 1989 e 2000, revelaram que 75% ndo apresentavam
beneficio terapéutico em relagado aos produtos ja existentes. Apenas 153 (15%) dos
1.035 novos medicamentos aprovados pela FDA durante este periodo foram
classificados como altamente inovadores — medicamentos que possuiam novos

principios ativos e que também apresentavam uma melhora clinica significativa.

¥ SANTOS, Laymert Garcia dos. “Paradoxos da propriedade intelectual”. In Propriedade intelectual:
tensbes entre o capital e a sociedade. Fabio Villares (org.). Sdo Paulo: Paz e Terra, 2007. pp. 41 -45.
* JAGUARIBE, Roberto e BRANDELLI, Otavio. “Propriedade intelectual: espagos para os paises em
desenvolvimento”. In Propriedade intelectual: tensdes (...), op cit., pp. 277 e 290.

® ORGANIZATION FOR ECONOMIC CO-OPERATION AND DEVELOPMENT. Patents and
innovation: trends and policy challenges. Paris, 2004, p. 28. Apud JAGUARIBE, Roberto e
BRANDELLI, Otavio. Propriedade intelectual: espagos (...), op cit. p. 291.
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Entre 2000-2004 a situagdo se manteve semelhante, apenas 11% dos novos

medicamentos foram altamente inovadores (49 de 427)°.

No mesmo sentido, a revista cientifica British Medical Journal publicou um
estudo no qual demonstrava que apenas 68 (5.9%) de 1.147 novos medicamentos
patenteados analisados entre 1990 e 2003 pelo Orgdo Canadense de Revisdo dos
Precos dos Medicamentos Patenteados, foram classificados como reais inovagdes
(breakthrough) — ou seja, primeiro farmaco a tratar de forma efetiva uma
determinada doenga ou que promove ganho terapéutico consideravel quando
comparado aos farmacos ja existentes’. A Comissao Europeia DG, brago executivo
da Unido Europeia, emitiu em 2008 um relatério no qual demonstra a diminui¢do do
numero de novas entidades quimicas registradas no periodo de 1990 a 2007 (de 51
em 1991 para 21 em 2007)%. Ainda, relatorio produzido pela
PriceWaterhouseCoopers em 2007 revela que, apesar do aumento dos gastos com
pesquisa e desenvolvimento, apenas 22 novas entidades moleculares foram
aprovadas pela FDA em 2006. E faz um alerta: o problema central da industria
farmacéutica é a falta de inovagdo em novos tratamentos para as necessidades

meédicas mundiais ainda ndo atendidas®.

Esses dados refletem o funcionamento inadequado do atual sistema de
patentes. Ou seja, ao invés de estimular a inovacdo, estda promovendo o
investimento no que se costuma chamar de inovagdes incrementais, baseadas em
produtos ja existentes ou processos conhecidos, as quais geram patentes que

garantem um bom retorno financeiro para seus titulares’, mas nenhum beneficio

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

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

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

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

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


http://www.fda.gov/cder/rdmt/pstable.htm
http://www.pwc.com/gx/eng/about/ind/pharma/pharma2020final.pdf
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real para a sociedade. Essa pratica foi denominada evergreening, caracterizada

pelas estratégias variadas utilizadas pelos detentores de patentes para estender
seus monopodlios para além dos 20 anos de protecdo, mesmo na auséncia de
qualquer beneficio terapéutico adicional. Estas medidas tém como principal objetivo

atrasar a entrada da concorréncia de medicamentos genéricos no mercado’.

O relatério da Comissdo Europeia DG mencionado acima acusa as
multinacionais farmacéuticas de bloquearem a entrada de medicamentos genéricos
no mercado do continente, recorrendo a agdes legais que impediram os sistemas
publicos de saude de poupar uma quantia de 3 bilhdes de euros entre 2000 e 2007.
Da mesma forma, o relatério sustentou que o acesso de remédios mais baratos ao
mercado (europeu) e o desenvolvimento de op¢gdes mais baratas sdo muitas vezes
barrados ou protelados pela industria farmacéutica. De acordo com o informe, os
laboratorios usam repetidos registros de patente para dificultar a entrada dos

genéricos - no caso de uma mesma droga, foram 1.300 pedidos de patentes™.

Em relacdo ao objetivo de difusdo e transferéncia de tecnologia, as
evidéncias apontam o mesmo. No Brasil, o indice de dependéncia em patentes —
representado pela razao entre os pedidos de patentes feitos por nao residentes no
Pais sobre os feitos por residentes - quase dobrou quando se compara o periodo
entre 1990-1994, anterior a atual LPI, e o periodo 2000-2004, quando a LPI ja
estava em vigor e plenamente em consonancia com o Acordo TRIPS™. Ou seja, ao
contrario do que se esperava a partir da adog¢ao do sistema do Acordo TRIPS no
Brasil, ndo houve um maior numero de pedidos de patentes feitos por nacionais ou
mesmo estrangeiros residentes no pais; indicativo de que ndo houve transferéncia
de tecnologia, quer por meio de investimento direto de capital estrangeiro, quer por

meio de difusdo de tecnologia supostamente propiciada pela concessao de patentes.

" Medidas deste tipo foram identificadas até mesmo nos Estados Unidos, em um relatério da Federal
Trade Commission — FTC de 2002. Generic drug entry prior to patent expiration: an FTC study.
Washington, DC, United States Federal Trade Commission, July 2002. Disponivel em
<http://www.ftc.gov/0s/2002/07/genericdrugstudy.pdf>. Acesso em 09 jul. 2008.

2 COMISSAO EUROPEIA DG. op.cit. p. 177.

® QUIJANO, José Manuel. “Inovagdo e estratégias para o desenvolvimento” In Propriedade
intelectual: tensdes (...), op cit., p. 201. O indice de dependéncia em patentes passou de 2,40 no
periodo de 1990-1994 para 4,04 no periodo de 2000-2004.


http://www.ftc.gov/os/2002/07/genericdrugstudy.pdf
http://www.ftc.gov/os/2002/07/genericdrugstudy.pdf
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Avancando na questdo da atragcdo de investimento direto de capital

estrangeiro em decorréncia de uma maior protegdo aos direitos de propriedade
intelectual, que seria um fator que propiciaria maior desenvolvimento econémico
para os paises em desenvolvimento e menos desenvolvidos, o Banco Mundial, em
relatério produzido em 2005, concluiu que “as evidéncias s&o inconclusivas quanto a
reacdo dos investimentos diretos estrangeiros aos regimes de propriedade
intelectual”. No Brasil, dados da Organizagdo das Nagdes Unidas para o
Desenvolvimento Industrial (UNIDO) apontam que os investimentos na area de
biotecnologia cairam de US$ 28 milhdes em 1994 para US$ 15 milhdes em 2003. Na
area farmacéutica, cairam de US$ 91 milhdes em 1994 para US$ 37 milhdes em
2003". Ou seja, a protegdo a propriedade intelectual de invengdes nas areas de
biotecnologia e farmacéutica no Brasil levou, ao contrario do que esperado, a uma
queda de investimentos externos, em contradicdo aos objetivos visados quando da

negociagédo do Acordo TRIPS e da elaboracéo da atual LPI.

Além disso, ha evidéncias de que o sistema de protecdo a propriedade
intelectual estaria funcionado como mecanismo de transferéncia de renda de paises
em desenvolvimento e menos desenvolvidos para paises de economia central, no
fluxo inverso do que o pretendido por aqueles paises e afetando negativamente seu
direito ao desenvolvimento. No caso brasileiro, as remessas para o exterior com o
pagamento de royalties a titulo de propriedade intelectual aumentaram de US$ 146
milhdes em 1993 para US$ 1,6 bilhdo em 2004, conforme dados do Banco Central .
Nas palavras de Joseph Stiglitz, Prémio Nobel de Economia em 2001, “o sistema de
patentes é distorcido e, com a enorme transferéncia de recursos dos paises pobres
para os ricos, é potencialmente desigual no financiamento de pesquisas. A enorme

transferéncia de renda tem claramente um efeito negativo no desenvolvimento™.

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

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

' BANCO CENTRAL.|l Relatorio do Conselho Nacional de Combate & Pirataria e Delitos contra a
Propriedade Intelectual — CNCP. Brasilia, 2004.

" STIGLITZ, Joseph E. Towards a pro-development and balanced intellectual property regime. WIPO:
Seoul, 2004. p. 10. Tradugao nossa.
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O enriquecimento mundial dos direitos de propriedade intelectual causou, ao

que tudo indica, uma maior concentragao da atividade inovadora em poucos paises
desenvolvidos que ja eram produtores de tecnologia antes da vigéncia do Acordo
TRIPS, diminuindo a inovagdo em paises em desenvolvimento. No caso dos
medicamentos, a protecao patentaria fez com que diversas empresas farmacéuticas
multinacionais parassem a produc¢ao e investimento nos paises em desenvolvimento
e passassem a abastecer esses mercados com produtos produzidos em outras
localidades, conforme aponta relatério produzido pelo Banco Mundial™. Ou seja,
mais um fator que ocorreu ao contrario do que foi defendido quando da adog¢ao do
atual sistema de propriedade intelectual, reduzindo a transferéncia de tecnologia e

impactando negativamente o direito ao desenvolvimento desses paises.

Especificamente em relacdo ao setor farmacéutico no Brasil, estudo
realizado pela Fundagédo Oswaldo Cruz' analisou os contratos de transferéncia de
tecnologia no setor em dois periodos (1992 e 2001): cinco anos antes e cinco anos
depois da entrada em vigor da LPl. Os contratos foram classificados pelas
categorias “licenca para o uso da marca” (BNU), “franquia” (FRA), “fornecimento de
tecnologia” (TS), “licenga de exploragdo de patente” (PE), “compartiihamento de
custos na pesquisa e desenvolvimento” (R&D) e “assisténcia técnica” (TAS). O
estudo revela que houve um decréscimo de quase 70% no numero de contratos de
transferéncia de tecnologia no setor farmacéutico, caindo de 110 em 1992, para 34
em 2001. A maior parte desses contratos € referente apenas ao “uso do nome de
marca” e “assisténcia técnica”, o que na pratica ndo contribui para um aumento ou

melhora do desenvolvimento tecnoldgico local.

Ainda na mesma linha, dados do Ministério do Desenvolvimento, Industria e
Comércio — MDIC demonstram que a balanca comercial brasileira no setor de

farmacos é absolutamente negativa, ou seja, o numero de importagdes € maior do

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

9 Qliveira, M.A.; Bermudez, J.A.Z.; Chaves, G.C. et al., 2004. Pharmaceutical patent protection in
Brazil: who is benefiting? In: Bermudez, J.A.Z.; Oliveira, M.A. (Org.). Intellectual Property in the
context of the WTO TRIPS Agreement: Challenges for public health, pp. 161 - 175, Rio de Janeiro:
ENSP/Fiocruz.
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gue o numero de exportagdes. As importacdes aumentaram exponencialmente apds

a entrada em vigor da LPIl, como demonstra o grafico abaixo:

Grafico 1: Balanga comercial brasileira no setor farmacéutico, 1982-2002
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Fonte: Anuario Estatistico do Brasil - FIBGE e SECEX/MDIC

Ou seja, a0 menos na area farmacéutica no Brasil, a protecéo a propriedade
intelectual de invengbes representou um forte decréscimo nos contratos de
transferéncia de tecnologia, operando como um mecanismo de reserva de mercado
por meio do fortalecimento da marca de produtos desenvolvidos em outros paises,
como demonstra o estudo realizado pela Fundacdo Oswaldo Cruz e os dados da

balanca comercial brasileira.

Assim, conforme conclusédo de apresentacéao feita pelo Dr. Otavio Brandelli,
Conselheiro da Delegacdo Permanente do Brasil junto a ALADI e ao MERCOSUL,
em seminario internacional realizado em abril de 2009 pelo Ministério das Relagdes

Exteriores em comemoragao aos 200 anos da primeira lei de Pl no Brasil®:

Tomados os fatores balango de pagamentos, comércio, participacdo de
mercado de empresas nacionais, investimentos, P&D e P&D x PIB, apods a
aprovacao da reforma de Pl dos anos 90, todos esses fatores apresentam
desempenho negativo ou entdo estavel, o que significa que a
implementagcao do TRIPS nao trouxe os efeitos desejados ou
esperados (grifo nosso).

2 Seminario Internacional: 200 anos de Propriedade Intelectual no Brasil. A propriedade intelectual
como instrumento de politica industrial: licbes e desafios. Ministério das Relagdes Exteriores. Brasilia,
29 e 30 de abril de 2009.
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Para finalizar este toépico, citamos novamente o ganhador do Prémio Nobel

de Economia em 2001, Joseph Stiglitz*':

(...) direitos de propriedade intelectual representam uma transferéncia; o
detentor do direito de propriedade intelectual fica em uma situagao
melhor, e o usuario fica em uma situagao pior. Para deixar claro, os
defensores dos direitos de propriedade intelectual afirmam que, a longo
prazo, todos ficariam em uma situacdo melhor, mas tal afirmag¢ao nunca foi
comprovada (grifo nosso).

Ainda, em recente relatério apresentado ao Conselho de Direitos Humanos
da ONU em junho de 2009, o Relator Especial da Organizagdo das Nacdes Unidas

para o direito a saude, Anand Grover®, concluiu que:

(...) a implementagdo do Acordo TRIPS, mais especificamente, a
implementacdo da protecdo a propriedade intelectual para medicamentos
nao atingiu os seus objetivos declarados. A implementagdo do TRIPS nao
resultou em pesquisa e desenvolvimento (P&D) relevante aos paises em
desenvolvimento e criou barreiras significativas ao acesso.

Assim, sao diversas as evidéncias de que o sistema de protecdo a
propriedade intelectual atualmente vigente n&o tem sido capaz de atingir os objetivos
para os quais foi instituido. Nao houve promocdo da inovacdo em paises em
desenvolvimento e menos desenvolvidos, quer por meio da transferéncia de
tecnologia e fortalecimento da produgado local, quer por meio do aumento de
investimentos externos direto no pais. Além disso, a promog¢ao da inovagao tem sido
negativamente impactada também nos paises desenvolvidos, como demonstram os
estudos sobre a baixa qualidade das patentes que vém sendo concedidas. Ou seja,
nem a promog¢ao da inovagao e nem o desenvolvimento tecnolégico e econémico

resultaram do enrijecimento das regras de protecdo a propriedade intelectual

ocorrido em meados dos anos 90.

Isso sem mencionar o impacto negativo que o sistema de propriedade

intelectual tem exercido sobre o0 acesso aos produtos protegidos por patentes. Essa

2 STIGLITZ, Joseph E. Towards (...). Op cit. p. 15. Tradugdo nossa.

2 UNITED NATIONS. Promotion and protection of all human rights, civil, political, economic, social
and cultural rights, including the right to development. Report of the Special Rapporteur on the right of
everyone to the enjoyment of the highest attainable standard of physical and mental health, Anand
Grover. Genebra:UN, 2009. A/HRC/11/12. Tradugao nossa.
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questdo é especialmente grave no que se refere ao acesso a medicamentos,

componente essencial do direito humano a saude e, em muitos casos, do préprio

direito a vida. A seguir, abordaremos brevemente esta questao.

1.2 O impacto das patentes no acesso a medicamentos

O custo dos medicamentos esta diretamente relacionado a protecao a
propriedade intelectual de produtos farmacéuticos. As patentes conferem direitos de
exclusividade a seus detentores que permitem que estes impecam terceiros de
fabricar, usar, comercializar, vender ou importar as inven¢des patenteadas, atingindo
a concorréncia. A diminuigdo da concorréncia impacta diretamente os pregos. De
fato, diversos estudos demonstram que ha uma drastica redugcédo no prego dos
medicamentos tdo logo as patentes dos produtos de referéncia expiram, devido a
concorréncia de produtos genéricos que passam a ficar disponiveis no mercado?®.
Um abrangente estudo realizado pelo governo dos Estados Unidos verificou que, em
média, o pregco dos medicamentos genéricos equivale a 43% do preco do

medicamento de referéncia praticado durante a vigéncia da patente?.

Por exemplo, no caso do tratamento da AIDS, devido a concorréncia dos
medicamentos genéricos, o preco da terapia triplice de primeira linha (estavudina,
lamivudina e nevirapina) caiu de US$ 10.439 por paciente/ano em 2000 (menor
preco do original) para US$ 87 por paciente/ano (menor preco internacional —
genérico Hetero) em 2008, conforme o grafico abaixo®. Ou seja, uma redugio de
mais de 99% no pregco do tratamento, possivel devido ao fato de esses
medicamentos ndo estarem protegidos por patentes em determinados paises, o que

permitiu aos laboratérios farmacéuticos locais a producao de versdes genéricas.

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

2 REIFFEN, D. e WARD, M. “Generic drug industry dynamics”. US Federal Trade Commission
Working Paper 248, 2002. Disponivel em:
<www.ftc.gov/be/workpapers/industrydynamicsreiffenwp.pdf>. Acesso em 23 abr. 2009.

% MEDICOS SEM FRONTEIRAS, Untangling the Web: guia de pregos para a compra de anti-
retrovirais, 112 edicao, julho 2008. Disponivel em
<http://www.msf.org.br/campanha/guiaprecos2008.pdf>. Acesso em 03 mai. 2009.


http://www.msf.org.br/campanha/guiaprecos2008.pdf
http://www.ftc.gov/be/workpapers/industrydynamicsreiffenwp.pdf
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Grafico 2: concorréncia como catalisador da redugéo de pregos : Queda no prego da combinagao de
primeira linha de estavudina (d4T), lamivudina (3TC) e nevirapina (NVP)
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Fonte: Médicos Sem Fronteiras

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

medicamentos genéricos®.

Ademais, estudos também demonstram que o consumo, ou seja, 0 acesso a
medicamentos, esta diretamente relacionado ao preco. Importante estudo realizado
pela Universidade Harvard demonstrou que o acesso a medicamentos como um
todo em um cenario sem patentes aumentaria, em média, 30% em razao dos pregos
mais baixos?’. Com pouca ou nenhuma concorréncia os pregos se estabelecem num
patamar alto e a populacdo se vé em dificuldades para acessar tratamento
adequado. Em ambito mundial, dados da Organizacdo Mundial da Saude estimam
que 30% da populagdo mundial ndo tem acesso aos tratamentos médicos de que

necessitam. No Brasil, estima-se que cerca de 50 milhdes de pessoas nido tem

% NUNN, Amy S. et al. Evolution of antiretroviral drugs costs in Brazil in the context of free and
universal access to AIDS treatment, PLOS Medicine: November 2007, Volume 4, Issue 11, 305,
p1804. Disponivel em: <http://www.plosmedicine.org/article/info:doi/10.1371/journal.pmed.0040305>.
Acesso em 04 fev. 2008.

7 BORREL, J-R e WATAL, J. “Impact of patents on access to HIV/AIDS drugs in developing
countries”. Center for International Development at Harvard University Working Paper 92, Cambridge,
2002. Disponivel em: <http://www.cid.harvard.edu/cidwp/pdf/092.pdf>. Acesso em: 23 abr. 2009.


http://www.cid.harvard.edu/cidwp/pdf/092.pdf
http://www.plosmedicine.org/article/info:doi/10.1371/journal.pmed.0040305
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acesso a medicamentos e que 51,7% dos brasileiros abandonam o tratamento

médico por falta de dinheiro para comprar os medicamentos prescritos?®.

Os estudos mencionados demonstram que o pre¢go dos medicamentos reduz
drasticamente em um cenario de concorréncia e, consequentemente, aumenta o
numero de pessoas com acesso a tratamento que pode salvar suas vidas. Sendo
assim, a retirada do dominio publico de tecnologias de saude deve ser vista pelos
Estados com muita cautela, pois o monopdlio traz severas implicagdes para paises

gue importam a maioria de seus insumos essenciais de saude.

A titulo de exemplificacdo, destacamos os medicamentos abaixo como
exemplos da diferenca de prego praticado no Brasil, onde estdo sob protecao
patentaria, e versdes genéricas disponiveis no mercado internacional, possivel
devido ao fato de que outros paises em desenvolvimento, como a india, por
exemplo, apenas alteraram sua legislagcdo nacional para abranger produtos

farmacéuticos em 2005, conforme facultado pelo Acordo TRIPS.

Grafico 3 — Comparacgao de pregos pagos pelo Brasil pelo medicamento de marca patenteado e
menor preco internacional da versdo genérica — valores por paciente/ano em 2008
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% Conforme apresentagido do Dr. Mauro Sodré, Procurador Geral do INPI, durante o VIII Encontro
Nacional da 32 Camara de Coordenacdo e Revisdo do MPF, realizado em outubro de 2007.
Disponivel em <http://ccr3.pgr.mpf.gov.br/institucional/eventos/vii-encontro-docs/VIl1%20Encontro
%20da%203a%20Camara%20-%20Relatorio.pdf>. Acesso em: 15 jun. 2009.


http://ccr3.pgr.mpf.gov.br/institucional/eventos/vii-encontro-docs/VIII%20Encontro%20da%203a%20Camara%20-%20Relatorio.pdf
http://ccr3.pgr.mpf.gov.br/institucional/eventos/vii-encontro-docs/VIII%20Encontro%20da%203a%20Camara%20-%20Relatorio.pdf
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Fonte: Elaboragao prépria com base em dados do: Ministério da Saude, Recomendagbes para
Terapia Anti-retroviral em adultos infectados pelo HIV, Anexo B, Custo do Tratamento dos Anti-
retrovirais (uso adulto), 2008; Ministério da Saude, DATASUS, Banco de Pregos em Saude; Médicos
Sem Fronteiras, Untangling the Web, guia de pregos para a compra de anti-retrovirais, 11?2 edicéo,
julho 2008; Intellectual Property Watch.

O grafico acima destaca quatro medicamentos exemplificativos de como o
sistema de propriedade intelectual impacta o orgamento publico de saude. Os trés
primeiros medicamentos (Abacavir, Tenofovir e LPV/r — Kaletra®) sao utilizados para
o tratamento do HIV/AIDS e o Imatinib — Glivec® é utilizado no tratamento do
cancer. Todos sdo fornecidos gratuitamente pelo Sistema Unico de Saude e
comprados pelo governo brasileiro das empresas detentoras das patentes, mesmo
havendo versdes genéricas comercializadas a pregos muito mais baixos no mercado
internacional.

Outro exemplo brasileiro que merece destaque € o caso das patentes
pipeline, escolhido como objeto de estudo do presente trabalho e que sera

desenvolvido no préximo capitulo.

Neste capitulo demonstrou-se que a imposicdo de padrbées minimos de
protecdo a propriedade intelectual para todos os paises membros da OMC, sem
considerar as assimetrias existentes entre eles, gerou, ao contrario do que esperado
quando da negociagdo do Acordo TRIPS, um distanciamento ainda maior em

relagdo aos paises produtores e os paises usuarios de tecnologia, dificultando o
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direito ao desenvolvimento destes paises. Na area farmacéutica, essa assimetria

entre os paises representou um obstaculo adicional ao acesso da populagdo a
medicamentos essenciais para a protecdo e promocao do direito humano a saude e,
em ultima instancia, a vida. A protecdo a propriedade intelectual de produtos
essenciais como os medicamentos nao pode ser adotada de forma isolada, sem que
sejam avaliados os impactos que causam no sistema publico de saude e na
efetivacdo do direito a saude dos cidadaos brasileiros, que, como visto, sao

enormes.
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2 AS PATENTES PIPELINE E A QUESTAO DE SUA
CONSTITUCIONALIDADE

Como ja abordado no capitulo anterior, o Brasil alterou sua legislacdo sobre
propriedade intelectual em 1996, visando adequa-la aos parametros de protecdo em
discussdo em ambito internacional e consolidados no Acordo TRIPS da OMC,
assinado em 1994. Uma das principais altera¢des realizadas na legislagao brasileira
diz respeito a ampliagao da concessao de protecao patentaria para todos os campos
de conhecimento, inclusive o setor farmacéutico e alimenticio, para os quais o Brasil
nao concedia protegao anteriormente. No marco desta alteragao legislativa, surgiu a
questao sobre o que fazer em relagdo aos produtos relacionados a estes setores
que estavam patenteados em outros paises e para os quais nao havia solicitacdo de
patenteamento no Brasil em decorréncia da proibicdo legislativa que estava sendo
revogada. Neste contexto, foi adotado o mecanismo de concessdo de patentes

conhecido como pipeline.

O mecanismo pipeline € uma medida de transicdo que visa conceder
protecao patentaria para produtos que ndo eram patenteaveis em paises que estao
modificando sua legislagao sobre patentes, por meio da revalidagao de uma patente
concedida em um outro pais, mesmo fora do periodo de anterioridade, sem que haja
exame de mérito quanto aos requisitos de patenteabilidade no pais concedente,

aceitando-se exame realizado no pais de origem?.

2 |mportante mencionar que, apesar de muito confundido, o mecanismo pipeline n&o ¢ igual nem
equivalente ao mail box previsto no Acordo TRIPS. O mail-box estabelece que a partir do “momento
zero” do TRIPS (ou seja, janeiro de 1995) os escritérios de patentes nacionais poderiam receber
pedidos de patentes nas areas nao privilegiaveis anteriormente e manté-los depositados para analise
quando a lei de patentes nacional entrasse em vigor, devendo ser considerados todos os requisitos
de patenteabilidade, inclusive a novidade. O mail box foi adotado pela LPI estando estabelecido no
artigo 229, paragrafo unico. No caso das patentes pipeline foi possivel a protecéo retroativa para
objetos depositados ou ja patenteados em outros paises, dentro ou fora do periodo de anterioridade,
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Esse mecanismo ilustra a discussdo sobre o cumprimento dos objetivos do

sistema de protegcdo a propriedade intelectual abordada acima. Como a seguir sera
exposto, as patentes pipeline representaram um retrocesso ao desenvolvimento da
industria farmacéutica no pais, dificultando o desenvolvimento econémico e
tecnologico. Do mesmo modo, representaram um obstaculo ao acesso a produtos
essenciais, contrariando o interesse social da populacdo brasileira. Por estes
motivos, as patentes pipeline sao consideradas por muitos como contrarias a

Constituicao Federal brasileira.

Atualmente, tramita no Supremo Tribunal Federal a Acdo Direta de
Inconstitucionalidade (ADI) 4234, proposta pelo Procurador Geral da Republica em
maio de 2009 a partir de uma representacao feita por organizagdes da sociedade

civil. Esta agdo sera mais bem analisada na segunda segao deste capitulo.

Importante mencionar, desde ja, que a adogdo de um mecanismo como 0
pipeline chegou a ser proposto pelos Estados Unidos durante o processo de
negociagdo do Acordo TRIPS, sendo rejeitada pelos demais paises por ser
incompativel com o sistema internacional que estava sendo criado®. A propria
OMC?' ja se manifestou no sentido de que o Acordo TRIPS n&o requereu a protegdo

de invengdes que estavam no pipeline.

Desta forma, a adogdo do mecanismo pipeline no Brasil ndo se deu em
decorréncia de exigéncias do Acordo TRIPS, mas sim de opgado realizada pelo

proprio Legislativo brasileiro®, ndo sem antes gerar profundas discussées. Em 1995,

situagcdo na qual ja ndo haveria mais novidade. Assim, permitiu-se a concessao de patentes para
conhecimentos que ja tinham patentes conhecidas no exterior mesmo antes do momento zero do
TRIPS. Além disso, as patentes pipeline nao passam por nenhuma analise de mérito no Brasil.

% Neste sentido, ver apresentacdes de Nuno Pires de Carvalho, Diretor conselheiro do Departamento
de Desenvolvimento Econémico da Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI) e de
Denis Barbosa, professor da PUC/RJ, no Seminario de Estudos Juridicos sobre a Propriedade
Industrial, Brasilia, Conselho da Justica Federal, 2006.

31 Organizagéo Mundial do Comércio - OoMC. Disponivel em:
<http://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/pharma_ato186_e.htm>. Acesso em: 14 nov. 2007.

%2 O proprio Ministro da Salde a época da elaboragdo da LPI, José Serra, reconheceu que: “a
incorporagdo do mecanismo do pipeline a lei de patentes foi uma concessao desnecessaria feita pelo
Brasil, dado que ndo era uma exigéncia do Acordo TRIPS, sendo alvo de criticas até hoje”. José

Serra, Direitos privados versus interesses sociais. Disponivel em:
<http://www.inpi.gov.br/noticias/Panorama/setembro2001/mat_5.htm>. Apud BARBOSA, Denis
Borges. Inconstitucionalidade das patentes pipeline. Disponivel em

<http://denisbarbosa.addr.com/pipeline.pdf>. 2006. p.53. Acesso em: 22 nov. 2008.


http://denisbarbosa.addr.com/pipeline.pdf%3E.%202006
http://www.inpi.gov.br/noticias/Panorama/setembro2001/mat_5.htm
http://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/pharma_ato186_e.htm
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o parlamento brasileiro se dividia entre a posicdo adotada pela Comissao de

Constituicdo e Justica —CCJ, que rechacava o instituto pipeline e a posi¢cao da

Comisséao de Assuntos Econémicos - CAE, que o defendia.

Em sintese, a defesa da inclusdo do mecanismo pipeline a LP| a época fora
fundamentada na revelacdo do conhecimento, que, sem protecao, ficaria em
segredo®. No entanto, esse argumento sempre se mostrou equivocado, uma vez
gue os conhecimentos protegidos pelas patentes pipeline ja haviam sido revelados

antes de sua protegao e ja se encontravam, inclusive, em dominio publico no Brasil.

A posicao da CCJ do Senado Federal, em parecer relatado pelo Senador

Ney Suassuna®, foi contraria @ adogdo do mecanismo pipeline. Transcrevemos
trecho conclusivo do parecer em relagdo a matéria:

N&o ha qualquer razdo que justifique a adogéo desse instituto nos termos

colocados no PLC 115/93. A protecdo excepcional a essas invengdes

mediante o uso do ‘pipeline’ s6 pode ser considerada como uma concessao

adicional as empresas que as desenvolveram, e ndo atende a qualquer

interesse da economia nacional.E importante acentuar que o Grupo Técnico

Interministerial, criado pelo Poder Executivo para a elaboragao e avaliagao
do projeto de patentes, manifestou-se contrario a adog¢ao do ‘pipeline’.

No entanto, a despeito do parecer emitido pela CCJ, o mecanismo pipeline
foi incluido em nossa legislagdo. O Congresso Nacional aprovou a Lei de
Propriedade Industrial - LPI (Lei 9.279/96). No dia 14 de maio, foi sancionada pelo

Presidente da Republica e publicada no Diario Oficial da Unido no dia seguinte.

O mecanismo pipeline de concessdo de patentes esta estabelecido nos

artigos 230 e 231 da LPI. E o seguinte o teor dos referidos artigos:

% Transcrevemos um trecho do pronunciamento do Sr. José Israel Vargas, Ministro da Ciéncia e
Tecnologia, a época, sobre a questdo no ambito da CAE: “embora consista realmente em uma
excegdo ao requisito da novidade absoluta da patente, isto é, do segredo da patente, existem razées
praticas de grande relevancia para sua adogé&o na nova lei. Uma das contrapartidas que a sociedade
recebe pela concessdo da patente é a revelagdo completa do conhecimento contido na invengao.
N&o havendo a protegéao juridica do instrumento patentario, essa prote¢do sera buscada mediante,
como ja enfatizei antes, segredo industrial, que em nada beneficia a sociedade e tdo-somente
resguarda os interesses do inventor.”

3 Parecer da Comiss&o de Constituigdo, Justica e Cidadania do Senado Federal, juntado a folha 637
dos autos da ADI 4234.
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Art. 230. Podera ser depositado pedido de patente relativo as substancias,
matérias ou produtos obtidos por meios ou processos quimicos e as
substancias, matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-
farmacéuticos e medicamentos de qualquer espécie, bem como os
respectivos processos de obtengdo ou modificacdo, por quem tenha
protecdo garantida em tratado ou convencdo em vigor no Brasil, ficando
assegurada a data do primeiro depdsito no exterior, desde que seu objeto
nao tenha sido colocado em qualquer mercado, por iniciativa direta do titular
ou por terceiro com seu consentimento, nem tenham sido realizados, por
terceiros, no Pais, sérios e efetivos preparativos para a exploragdo do
objeto do pedido ou da patente.

§ 1° O depésito devera ser feito dentro do prazo de 1 (um) ano contado da
publicacdo desta Lei, e devera indicar a data do primeiro depdsito no
exterior.

§ 2° O pedido de patente depositado com base neste artigo sera
automaticamente publicado, sendo facultado a qualquer interessado
manifestar-se, no prazo de 90 (noventa) dias, quanto ao atendimento do
disposto no caput deste artigo.

§ 3° Respeitados os arts. 10 e 18 desta Lei, e uma vez atendidas as
condicdes estabelecidas neste artigo e comprovada a concesséo da patente
no pais onde foi depositado o primeiro pedido, sera concedida a patente no
Brasil, tal como concedida no pais de origem.

§ 4° Fica assegurado a patente concedida com base neste artigo o prazo
remanescente de prote¢do no pais onde foi depositado o primeiro pedido,
contado da data do depdsito no Brasil e limitado ao prazo previsto no art.
40, ndo se aplicando o disposto no seu paragrafo unico.

§ 5° O depositante que tiver pedido de patente em andamento, relativo as
substancias, matérias ou produtos obtidos por meios ou processos quimicos
e as substancias, matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-
farmacéuticos e medicamentos de qualquer espécie, bem como os
respectivos processos de obtencdo ou modificagédo, podera apresentar novo
pedido, no prazo e condi¢cbes estabelecidos neste artigo, juntando prova de
desisténcia do pedido em andamento.

§ 6° Aplicam-se as disposi¢cdes desta Lei, no que couber, ao pedido
depositado e a patente concedida com base neste artigo.

Art. 231. Podera ser depositado pedido de patente relativo as matérias de
que trata o artigo anterior, por nacional ou pessoa domiciliada no Pais,
ficando assegurada a data de divulgacdo do invento, desde que seu objeto
nao tenha sido colocado em qualquer mercado, por iniciativa direta do titular
ou por terceiro com seu consentimento, nem tenham sido realizados, por
terceiros, no Pais, sérios e efetivos preparativos para a exploragdao do
objeto do pedido.

§ 1° O depdsito devera ser feito dentro do prazo de 1 (um) ano contado da
publicagao desta Lei.

§ 2° O pedido de patente depositado com base neste artigo sera
processado nos termos desta Lei.

§ 3° Fica assegurado a patente concedida com base neste artigo o prazo
remanescente de protecdo de 20 (vinte) anos contado da data da
divulgacgéao do invento, a partir do depdsito no Brasil.

§ 4° O depositante que tiver pedido de patente em andamento, relativo as
matérias de que trata o artigo anterior, podera apresentar novo pedido, no
prazo e condi¢des estabelecidos neste artigo, juntando prova de desisténcia
do pedido em andamento.
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Pela leitura dos artigos supra, vé-se que através dos mesmos foi

possibilitado o depdsito de pedidos de patente para substancias, matérias ou
produtos obtidos por meios ou processos quimicos; substancias, matérias, misturas
ou produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos de quaisquer
espécie e processos de obtencdo ou modificacdo desses produtos. Estas matérias
eram excluidas da possibilidade de patenteamento pela legislagdo anterior sobre
propriedade intelectual (Lei n® 5.772/71). Referidos pedidos estariam sujeitos apenas
a uma analise formal e seguiriam os termos da patente original concedida no
exterior, ndo sendo submetidos a uma analise técnica dos requisitos de
patenteabilidade estipulados pelo artigo 8° da LPI - novidade, atividade inventiva e

aplicacao industrial - pelo escritorio de patentes brasileiro.

Para que a protecao pela via pipeline pudesse ser concedida deveriam ser
observados os seguintes requisitos formais: i) o objeto do pedido de patente nao
poderia ter sido colocado em nenhum mercado; ii) auséncia de sérios e efetivos
preparativos para a exploracdo do objeto da patente no Brasil; iii) prazo de um ano
para requerimento de patentes pipeline, a contar da data de publicagdo da LPI; iv) o
objeto solicitado n&do poderia infringir o disposto nos artigos 10 e 18 da LPI. Para
pedidos de patentes realizados por ndo nacionais, deveriam ser observados ainda: i)
indicagao da data do primeiro depdsito no exterior; ii) comprovacao de concessao da

patente no pais onde foi depositado o primeiro pedido.

Para finalizar, acreditamos ser importante fazer algumas consideracdes
acerca do termo ‘“pipeline”. Originalmente, o termo pipeline se refere a produtos que
estdo aguardando no tubo para entrar em produgdo, esperando apenas aprovagao
dos 6rgaos reguladores. Esse termo foi utilizado nos Estados Unidos para que fosse
descontado do prazo da vigéncia da patente o periodo no qual o produto aguardava
aprovacao para comercializagdo, conforme estipulado em uma lei de 1984. No
entanto, as patentes pipeline brasileiras ndo tem nenhuma relagdo com esse periodo
de espera para aprovagado governamental®. Para o Professor Calixto Salom&o Filho,

o uso deste termo tem o objetivo claro de tentar fazer crer que o que foi feito no

% SALOMAO FILHO, Calixto. Parecer apresentado nos autos da Acdo Direta de Inconstitucionalidade
4234, em tramite no Supremo Tribunal Federal. Folhas 1.777 a 1.802 dos autos. p. 15.
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Brasil € o mesmo que foi feito nos Estados Unidos e em outros paises. No entanto,

no caso brasileiro foram beneficiados produtos que ha muito ja estavam fora do
pipeline e aqui 0 mecanismo pipeline nada tem a ver com o periodo de autorizagao
regulatoria. Ainda, nos Estados Unidos, ao requerer a extensdo do prazo da patente
devido ao periodo do pipeline, a patente nao poderia, necessariamente, ja ter
entrado em dominio publico. Aqui, os artigos 230 e 231 da LPI permitiram a
‘reencarnacao” de patentes que ha muito ja tinham perdido qualquer condigdo de

existéncia em territdrio nacional, por ja terem entrado e dominio publico®.

21 Impacto das patentes pipeline no direito a saude e ao

desenvolvimento no Brasil

De acordo com os dados divulgados pelo INPI, dentro do prazo legal de um
ano a contar da publicacdo da Lei n° 9.279/96, foram depositados 1.182 pedidos
pipeline®’, dos quais 63% referem-se a medicamentos®®. As patentes pipeline
causaram grande impacto em areas sensiveis para o interesse social, especialmente
no que se refere ao acesso a medicamento e promogao do direito a saude, e para o

desenvolvimento tecnoldgico e econémico do pais.

Parte da contrariedade ao desenvolvimento econdmico brasileiro causada
pela concessao das patentes pipeline pode ser demonstrada em termos de valores
monetarios. Um parecer técnico elaborado por conceituados economistas®
dimensiona o prejuizo estimado causado pela adogédo do mecanismo pipeline no

Brasil no caso de compras governamentais de cinco medicamentos antirretrovirais

% |dem. p. 15 e 16.

" Conforme consulta realizada no Banco de Patentes do Instituto Nacional de Propriedade Industrial
— INPI. Disponivel em <www.inpi.gov.br>. Acesso em: out. 2008.

% |nstituto Nacional de Propriedade Industrial — INPI. Nota sobre patentes e biotecnologia. Disponivel
em: <http://www.inpi.gov.br/menu-esquerdo/informacao/pdf-dos-estudos/NOTA%20SOBRE
%20PATENTES%20E%20BIOTECNOLOGIA.pdf>. Acesso em: 14 nov. 2008.

% Lia Hasenclever - Economista, mestre em Economia Industrial e doutora em Engenharia de
Produgédo pela Universidade Federal do Rio de Janeiro e Adhemar Mineiro - Economista, técnico do
Departamento Intersindical de Estatistica e Estudos Socioeconémicos — DIEESE. HASENCLEVER, L.
e MINEIRO, A. Parecer técnico sobre os aspectos deletérios do instituto de patentes pipeline a
economia da saude. 2007. Mimeo.


http://www.inpi.gov.br/

32
utilizados no tratamento da AIDS ocorridas entre 2001 e 2007. Os calculos revelam

que o Brasil gastou entre US$ 420 milhdes (a partir da comparagdo com os pregos
minimos da Organizagdo Mundial de Saude - OMS) e US$ 519 milhdes
(comparando com pre¢os minimos da organizagdo Médicos sem Fronteiras) a mais,

apenas na compra destes cinco medicamentos antirretrovirais.

Grafico 4: Diferenga paga como prémio pelo instituto da patente pipeline por ARV
selecionado, com base no preco MSF, 2001-2007 (%)
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1 — Medicamento com cotagao apenas para 2005; 2 - Medicamentos sem cotacdo de precgo para
OMS, nesse caso foi utilizado o royalties de 5% para calculo do custo do instituto da patente pipeline
Obs.: a - Para os medicamentos sem cotacgao de preco para OMS e/ou MSF, nesse caso foi utilizado
o royalties de 5% para calculo do custo do instituto da patente pipeline; b - Converséo feita com base
no doélar médio de 2006 ($1,00 = R$2,18); ¢ — Calculo feito com base no preco mais barato
conseguido em junho de 2006 pela OMS.

Fonte: HASENCLEVER, L. e MINEIRO, A. Parecer técnico sobre os aspectos deletérios do instituto
de patentes pipeline a economia da saude, 2007.

Considerando que as patentes concedidas pelo mecanismo pipeline chegam
a quase 1.200 e que seus periodos de protecdo sdo muito superiores aos sete anos
analisados, os citados economistas avaliam ser quase impossivel mensurar o real
prejuizo monetario causado pela concessao de patentes pipeline, o qual, no entanto,

foi por eles estimado na ordem de alguns bilhées de dblares americanos.
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Além do prejuizo monetario, 0 mecanismo pipeline também gerou graves

consequéncias no que diz respeito ao desenvolvimento tecnolégico do pais. Com a
concessao das patentes pipeline a politica de producado local de medicamentos
perdeu forga, na medida em que o governo, principal comprador no contexto
brasileiro, passou a importa-los das empresas detentoras das respectivas patentes.
Assim, houve uma acelerada desindustrializacdo do pais no setor quimico-
farmacéutico, na medida em que os laboratérios que estavam fabricando
medicamentos genéricos ndo poderiam mais fazé-lo, fato que gerou, inclusive,

grande desemprego no setor.

Nelson Brasil®® revela que a abertura comercial realizada pelo governo
federal ao longo dos anos 90, sem estabelecer qualquer periodo de adaptacado a
nova situacdo de mercado gerada pelo reconhecimento de direitos de propriedade
intelectual causou, na area da quimica fina, o fechamento de 1096 unidades
produtivas, bem como o cancelamento de 355 projetos, segundo levantamento
procedido no ambito do Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio
Exterior. No mesmo sentido, estudo realizado pela ABIFINA - Associacao Brasileira
das Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades*' revela que,
em 2003, o setor quimico, com importagdes anuais da ordem de 7,5 bilhdes de
dolares era o maior responsavel pelo déficit comercial brasileiro e dentro dele se
destacava o sub setor de quimica fina com importa¢des de cerca de 3,5 bilhdes de
ddlares. E conclui que, em decorréncia desses fatos, quase um bilhdo de ddlares ao
ano deixam de ser faturados pelo parque farmacoquimico nacional, valor que
expressa as importacbes atuais e que € cinco vezes superior as exportagoes,
resultando elevado déficit na balanca comercial do segmento, além da grande

reducdo de empregos altamente qualificados.

40 Disponibilizado no documento “Cronologia do desenvolvimento cientifico, tecnoldgico e industrial
brasileiro — 1938-2003”, Brasilia, Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior, 2005.
Disponivel em <http://www.desenvolvimento.gov.br/arquivo/se/Cronologia1938 2003.pdf>. Acesso
em 14 nov. 2008.

“ ABIFINA . A industria farmoquimica no Brasil. Apresentagdo a Subcomissdo Especial de
Assisténcia Farmacéutica e outros Insumos da Comissao de Seguridade Social e Familia da Camara
dos Deputados. Junho de 2003. Disponivel em
<http://www.abifina.org.br/arquivos/abf_publicacoes/A_industria_farmo.pdf>. Acesso: 14 nov. 2008.


http://www.abifina.org.br/arquivos/abf_publicacoes/A_industria_farmo.pdf
http://www.desenvolvimento.gov.br/arquivo/se/Cronologia1938_2003.pdf
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Outro estudo de autoria da ABIFINA*? demonstra que o valor das perdas da

industria local com o aumento das importagdes no setor quimico ndo pode ser
tomado como trivial. Caso o percentual de importacdes de produtos acabados em
relagdo as vendas no ano de 1992 tivesse permanecido constante ao longo da
década de 90, teriam sido evitadas importacdes de cerca de 4 bilhdes de ddlares,
valor que se agregaria a produgédo da industria local. Note-se que a importagao de
produtos farmacéuticos acabados, prontos para o consumo, tem seu efeito
pernicioso multiplicado no conjunto da industria local, afetando os fornecedores de
insumos etc. Por outro lado, 0 mesmo estudo ressalta que, do mesmo modo, néo se
pode também desprezar os efeitos econdmicos da perda de escala com ociosidade

das instalagdes industriais e perda de produtividade dos ativos.

O setor quimico (farmacoquimico e agroquimico) € um segmento de elevado
valor estratégico para o Pais, pois diz respeito as areas de saude e alimentacéo,
mas pela dependéncia externa apresenta enormes fragilidades quanto a
manutencado do atendimento a populagcédo. As patentes pipeline foram concedidas a
objetos relacionados exatamente a esta area do conhecimento em desacordo com

os interesses tecnolégicos do pais.

Além disso, as patentes pipeline também tiveram um grande impacto sobre o
sistema publico de saude brasileiro e o sobre o acesso a medicamentos da

populagdo, como demonstram os exemplos abaixo.

Especialmente no que se refere ao tratamento da AIDS, dentre os 17
medicamentos antirretrovirais fornecidos gratuitamente pelo Programa Nacional de
DST/AIDS do Ministério da Saude, oito ndo sdo protegidos por patentes e sao
produzidos por laboratérios publicos e nacionais privados. Os demais sé&o
patenteados ou sujeitos a protecdo patentaria e sdo importados de empresas
farmacéuticas estrangeiras. Dentre estes, alguns foram protegidos por meio do

instituto da patente pipeline, como sado os casos do lopinavir/ritonavir (Abbott),

42 ABIFINA. O impacto das importagbes no setor produtivo quimico-farmacéutico do Brasil. 2005.
Disponivel em <http://www.abifina.org.br/arquivos/abf_publicacoes/O_Impacto.pdf>. Acesso em 14
nov. 2008.


http://www.abifina.org.br/arquivos/abf_publicacoes/O_Impacto.pdf
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abacavir (GlaxoSmithKline - GSK), efavirenz (Merck), nelfinavir (Roche) e

amprenavir (Vertex).

Dessa forma, tais medicamentos ndo puderam mais ser produzidos pelos
laboratérios nacionais, que até entdo vinham contribuindo sobremaneira para politica
de acesso universal ao oferecer produtos a pregcos mais baixos do que aqueles
oferecidos pelas empresas multinacionais. De 1996 para 1997, os recursos dirigidos
para a compra de medicamentos antirretrovirais deram um salto de R$34,54 milhdes
para R$ 241,82 milhdes. Em 2005, este valor chegou a R$ 986 milhées*. Conforme
afirmam Granjeiro et al. , o gasto elevado no periodo de 1998 a 1999 se deu pela
entrada de novos pacientes em tratamento, mas, principalmente, pela incorporagao
dos medicamentos efavirenz e nelfinavir, protegidos por patentes pipeline. Segundo
os autores, a entrada do nelfinavir, em 1998, e do efavirenz, em 1999, no protocolo
de tratamento do Ministério da Saude representou um marco na incorporagao de
medicamentos protegidos por patentes**. Também foram esses medicamentos que,
nos anos subsequentes, representaram o maior impacto no orgamento para
aquisicdo de ARVs pelo governo. Para ilustrar, em 2003, por exemplo, trés
medicamentos protegidos pelo instituto do pipeline - nelfinavir, efavirenz e lopinavir/r
- correspondiam a 63% dos gastos totais do Ministério da Saude (MS) com a compra

dos 15 medicamentos fornecidos pelo Ministério da Saude a época®.

O impacto do monopdlio via pipeline nos pregos dos medicamentos para
HIV/AIDS podem ser demonstrados também pelo grafico abaixo. A comparagéao foi
realizada entre os valores pagos pelo governo brasileiro e os valores de suas
versdes genéricas. O unico prego equivalente € o do medicamento efavirenz, uma
vez que o governo brasileiro adquire a versdo genérica do tratamento em

decorréncia do licenciamento compulsério realizado em 2007%.

4 GRANJEIRO, A., TEIXEIRA, L., BASTOS, F.I., TEIXEIRA, P. Sustainability of Brazilian policy for
access to antiretroviral drugs. Revista Saude Publica 2006; 40 (Suppl.). Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rsp/v40s0/en_09.pdf>. p.4. Acesso em: 10 fev. 2010.

* |dem. p. 5.

4 BERMUDEZ, J.A.; OLIVEIRA, M.A.; CHAVES, G.C. O Acordo TRIPS da OMC e os desafios para a
saude publica. In Acceso a medicamentos: derecho fundamental, papel del Estado. Rio de Janeiro:
ENSP/FIOCRUZ, 2004, p. 69-89.

4 Em maio de 2007, o governo brasileiro emitiu a primeira — e Gnica — licenga compulsoria para a
patente de um medicamento: o efavirenz. Na época, este medicamento era utilizado por 75.000
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Grafico 5: Comparativo de pregos de medicamentos antirretrovirais entre os valores pagos pelo
governo brasileiro e os valores dos medicamentos genéricos, 2008
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Fonte: Elaboragdo propria com base em dados do: Ministério da Saude, Recomendacgdes para
Terapia Antirretroviral em adultos infectados pelo HIV, Anexo B, Custo do Tratamento dos
Antirretrovirais (uso adulto), 2008 e Médicos Sem Fronteiras, Untangling the Web, guia de precos
para a compra de antirretrovirais, 112 edigao, julho 2008.

O mesmo raciocinio pode ser realizado com medicamentos utilizados no
tratamento de inumeras doencgas no Brasil. Por meio de uma pesquisa ndo exaustiva
realizada no banco de patentes do Instituto Nacional de Propriedade Industrial —
INPI pudemos identificar dezoito medicamentos patenteados pelo mecanismo
pipeline que constam da lista de medicamentos excepcionais fornecidos pelo SUS.

Destes, comparamos o preco de cinco medicamentos*’ em relagdo aos valores

pacientes em tratamento ARV no Brasil - representando 38% dos pacientes. Cada comprimido do
efavirenz era comercializado por cerca de R$ 3,00 (US$580 por paciente/ano), representando um
gasto total de R$ 90 milhdes por ano. O governo brasileiro tentou negociar com a empresa detentora
da patente deste medicamento — a Merck Sharp & Dohme — uma reducdo do prego; a empresa
inicialmente apresentou proposta de 2% de redugédo e, posteriormente, apos a declaragdo de
interesse publico do medicamento em abril de 2007, de 30%. O governo considerou a proposta da
empresa insatisfatéria e em maio de 2007 decretou o licenciamento compulsério para a importagao
inicial das versées genéricas produzidas na india e, posteriormente, a producéo local. Desde janeiro
de 2009, o governo brasileiro adquire o medimento produzido por Farmanguinhos ao preco de R$
1,35 o comprimido, 45% do preco praticado pela Merck antes da licenga compulsdria.

47 QOlanzapina e zipasidone: medicamentos antipsicoéticos utilizados no tratamento da esquizofrenia;
atorvastatin: medicamento utilizado no controle do colesterol; donepezilia: medicamento utilizado no
tratamento do Mal de Alzheimer; leflunomida: medicamento utilizado no tratamento da artrite
reumatoide.
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pagos pelo governo brasileiro por paciente por més e os valores dos medicamentos

genéricos. O resultado esta representado no grafico abaixo:

Grafico 6 — Comparativo de precos de medicamentos selecionados da lista de medicamentos
excepcionais do SUS entre os valores pagos pelo governo brasileiro e os valores dos medicamentos
genéricos, 2009

2000

1800

1600

1400

1200

1000

800

600

‘Lol

olanzapina ziprasidone atorvastatin donepezilia leflunomida

custo do medicamento paciente/més em R$

m custo do tratamento para o governo brasileiro @ custo do tratamento com medicamento genérico

Fonte: Elaboracgao prépria com base em dados do: Ministério da Saude, DATASUS, Banco de Pregos
em Saude e dados obtidos com especialistas indianos, apds consulta com empresas de
medicamentos genéricos baseadas na India.

Os graficos acima demonstram a diferenca de pre¢co pago pelo governo
brasileiro em comparacdo com os precos praticados no mercado internacional de
genéricos. Como ¢é Vvisivel, as diferencas sao expressivas. O Brasil esta
impossibilitado de adquirir as versdes genéricas disponiveis em razdo da protecao
patentaria concedida a estes medicamentos pelo mecanismo pipeline. Em um
contexto de recursos escassos para aplicacdo na area da saude, podemos
interpretar este cenario como uma irracionalidade no uso de recursos publicos no
Brasil, que poderiam estar sendo utilizados na melhora dos servigos publicos de

saude fornecidos no pais, por exemplo.
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Pelos exemplos aqui demonstrados, ficam evidenciados os prejuizos

causados pelas patentes pipeline no Brasil, que impactaram tanto o sistema publico
de saude e o0 acesso da populacido brasileira a medicamentos essenciais, como o

desenvolvimento econémico e tecnologico do pais.

2.2 Acao Direta de Inconstitucionalidade 4234

Diante dos impactos negativos causados pelas patentes pipeline no Brasil,
como destacado acima, um grupo de organizagdes que compde o Grupo de
Propriedade Intelectual da Rede Brasileira pela Integragdo dos Povos -
GTPI/REBRIP*, representados pela Federagdo Nacional dos Farmacéuticos —
FENAFAR, apresentaram, em novembro de 2007, uma representacdo ao
Procurador-Geral da Republica solicitando o ajuizamento de uma agao direta de
inconstitucionalidade contra o mecanismo pipeline perante o Supremo Tribunal
Federal — STF*,

Em 24 de abril de 2009, o Procurador-Geral da Republica, na época Antdnio
Fernando Barros e Silva de Souza, propds perante o STF uma acao direta de
inconstitucionalidade tendo por objeto os artigos 230 e 231 da LPIl. A agéo foi
autuada sob o numero 4234 e foi distribuida a Ministra Carmem Lucia Antunes
Rocha. Em despacho datado de 28 de abril de 2009, a Ministra relatora adotou o rito
do artigo 12 da Lei n°. 9.868/99, que dispbe sobre o processo da acgao direta de
inconstitucionalidade. Referido artigo disciplina o rito abreviado de tramitagdo das
acdes, no qual o prazo para prestacdo de informacdes e oitiva dos atores
interessados € mais curto. Por este rito, também fica dispensada a analise do pedido
de liminar, uma vez que a matéria devera ser julgada diretamente no meérito pelo

Plenario da Corte, em raz&o de sua relevancia®.

8 Para mais informagbes sobre o GTPI/REBRIP, vide <www.patentes.org.br>.

4 CONECTAS Direitos Humanos. Organizagbes contestam a constitucionalidade da Lei de
Propriedade  Industrial.  29.11.2007. Disponivel em  <http://www.conectas.org/noticia.php?
idioma=pt&not_id=192>. Acesso em 10 fev. 2010.

% STF, Agdo contra patente “pipeline” sera levada para julgamento em definitivo pelo Plenario do
STF, 06 de maio de 2009. Disponivel em: <http://www.stf.jus.br/portal/cms/verNoticiaDetalhe.asp?
idConteudo=107628&caixaBusca=N>. Acesso em: 11 jan. 2010.


http://www.stf.jus.br/portal/cms/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=107628&caixaBusca=N
http://www.stf.jus.br/portal/cms/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=107628&caixaBusca=N
http://www.conectas.org/noticia.php?idioma=pt&not_id=192
http://www.conectas.org/noticia.php?idioma=pt&not_id=192
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A Ministra relatora determinou a solicitacdo de informagdes ao Congresso

Nacional e ao Presidente da Republica e, logo apds, vista ao Advogado-Geral da
Unido e ao Procurador-Geral da Republica para manifestacdo. As respectivas
informagdes e manifestagdes ja foram prestadas nos autos e, até a data de
fechamento do presente trabalho®', o processo encontra-se concluso a relatora.
Além disso, 16 organizagdes haviam requerido seu ingresso na agao na qualidade
de amici curiae, algumas apresentando manifestacbes conjuntas. S&o elas:
ABRASEM - Associacdo Brasileira de Sementes e Mudas; ABIFINA — Associagao
Brasileira das Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades;
INTERFARMA - Associacdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa; Associacio
Brasileira das Industrias de Medicamentos Genéricos - Pré Genéricos; Associacao
Brasileira da Propriedade Intelectual — ABPI; ANVISA — Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria; Associacao Nacional de Defesa Vegetal — ANDEF; Fundagao
Oswaldo Cruz — FIOCRUZ; Conectas Direitos Humanos e GAPA/SP - Grupo de
Apoio a Prevengcdo da Aids no Estado de S&o Paulo; Associagdo Brasileira
Interdisciplinar de Aids - ABIA, Médicos sem Fronteiras - MSF, Federagdo Nacional
dos Farmacéuticos - FENAFAR, Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor -
IDEC, Grupo de Incentivo a Vida - GIV e o Grupo de Apoio a Prevengao da Aids no
Estado do Rio Grande do Sul — GAPA/RS*. At¢é o momento, apenas a
INTERFARMA foi admitida para ingressar como amicus curiae na agao®’; todos os
demais pedidos ainda estdo pendentes de decisdo pela relatora. Das peticoes
disponiveis, apenas a INTERFARMA, a ABPl e a ABRASEM se manifestaram

contrariamente a declaragao de inconstitucionalidade das patentes pipeline.

A seguir, sera feito um breve resumo da petigéo inicial e das informagdes e
manifestagdes realizadas nos autos da ADI 4234. As peti¢cdes requerendo ingresso

na acao na qualidade de amici curiae apresentadas por ANDEF e FIOCRUZ néo

5" Data de fechamento do trabalho: 01 de julho de 2010.

%28TF, andamento processual da ADI 4234, Disponivel em:
<http://www.stf.jus.br/portal/processo/verProcessoAndamento.asp?incidente=12879>. Acesso em: 01
jul. 2010.

SSTF, despacho publicado em 16.06.2009. Disponivel em:
<http://www.stf.jus.br/portal/processo/verProcessoTexto.asp?id=2626162&tipoApp=RTF>. Acesso
em: 11 jan. 2010.


http://www.stf.jus.br/portal/processo/verProcessoAndamento.asp?incidente=12879
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serao analisadas por ndo estarem disponiveis para consulta na pagina eletrénica do

STF até a data de fechamento do trabalho.

Peticao inicial

Em sua peticdo inicial®*, de maneira bastante sucinta, o requerente sustenta
que os artigos 230 e 231 da LPI, que instituiram as patentes pipeline, séo
inconstitucionais por violarem os artigos 3°, | a lll; 5°, XXII, XX, XXIV, XXIX, XXXII
e XXXVI; 6% 170, 11, lll e IV; 196 e 200, | e V, todos da Constituicado Federal. Nao ha

transcrigdo dos artigos constitucionais mencionados.

Em linhas gerais, o Procurador-Geral da Republica argumenta que, em um
contexto de liberagdo do comércio internacional, os Estados viram a necessidade de
proteger a propriedade intelectual e criar mecanismos de fomento a inovagéo.
Assim, foi adotado o Acordo TRIPS com a criagdo da Organizagdo Mundial do
Comeércio em 1994. Como fruto dos compromissos internacionais assumidos pelo
Brasil, em 1996 foi alterada a lei de propriedade industrial brasileira. No entanto,
argumenta o requerente que as patentes pipeline ndo constam no Acordo TRIPS,
tendo sido inseridas no ordenamento juridico brasileiro por iniciativa exclusiva do

legislador interno.

Para o requerente, a inconstitucionalidade das patentes pipeline esta no fato
de que elas tornaram patenteavel, em detrimento do principio da novidade, o que ja
se encontrava em dominio publico. E o principio da novidade que garante que o
desenvolvimento tecnoldgico e econdmico do Pais seja respeitado, como disposto
no artigo 5° XXIX da Constituicdo Federal. Além disso, argumenta que o
conhecimento que ja estd em dominio publico integra o patriménio comum da
sociedade, tendo o legislador promovido uma espécie de expropriagdo de um bem

comum do povo sem qualquer amparo constitucional.

% Petigdo inicial e documentos, folhas 02 a 301 dos autos da ADI 4234. Disponivel em:
<http://redir.stf.jus.br/paginador/paginador.jsp?docTP=TP&docID=366279&ad=s#PETI
%C3%87%C3%830%20INICIAL>. Acesso em: 11 jan. 2010.
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Por fim, o requerente alega que o principio da proibicdo de retrocesso (ou

efeito cliquet) também denota a inconstitucionalidade dos artigos impugnados.
Ressalta que a tecnologia € um meio de efetivagdo dos direitos sociais — dentre eles
o direito a saude - e que as patentes pipeline, ao permitir a apropriagdo de
tecnologias que ja estavam em dominio publico, prejudicou a concretizagdo desses
direitos. Cita, especialmente, o caso dos medicamentos que, se ndo estivessem sob

protecao patentaria, poderiam ser ofertados a pregos mais acessiveis.

Diante disso, requereu a declaragdo da inconstitucionalidade dos artigos 230
e 231 da LPI.

O requerente apresentou juntamente com a peticao inicial a representacéo
feita pelo Grupo de Propriedade Intelectual da Rede Brasileira pela Integragao dos
Povos - GTPI/REBRIP, a qual deu origem a acdo. Além disso, junta ainda
manifestacdo apresentada pela INTERFARMA quando o procedimento ainda estava

em analise na Procuradoria Geral da Republica.

Informacdes prestadas pelo Congresso Nacional

Tanto a Camara dos Deputados quanto o Senado Federal prestaram suas

informacgdes nos autos da ADI 4234.

A Camara dos Deputados® se limitou a informar que a matéria da ADI foi
apreciada na Camara dos Deputados dentro dos ditames do processo legislativo e

juntou resumo da tramitagao do Projeto de Lei 824/91, que resultou na Lei 9.279/96.

O Senado Federal®, por sua vez, apresentou peticdo informando que o

projeto de lei recebeu parecer da Comissao de Constituigdo, Justica e Cidadania -

% Informagdes Camara dos Deputados, folhas 330 a 343 dos autos da ADI 4234. Disponivel em:
<http://redir.stf.jus.br/paginador/paginador.jsp?docTP=TP&docID=369270&ad=s#PET]
%C3%87%C3%830%20(54942/2009)%20-%20C%C3%A2mara%20dos%20Deputados%20-
%20presta%20informa%C3%A7%C3%B5es>. Acesso em: 11 jan. 2010.

% Informagbes Senado Federal, folhas 779 a 786 e 628 a 772 dos autos da ADI 4234. Disponivel em:
<http://redir.stf.jus.br/paginador/paginador.jsp?docTP=TP&docID=369581&ad=s#PETI
%C3%87%C3%830%20(58841/2009)%20-%20Senado%20Federal%20-%20presta%20informa
%C3%A7%C3%B5es>. Acesso em: 11 jan. 2010.
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CCJC, ja sob a égide do Acordo TRIPS, e que nenhuma inconstitucionalidade foi

apontada em relagcado aos dispositivos questionados. Cita, ainda, trecho de obra de
autoria de José Joaquim Gomes Canotilho e Jénatas Machado sobre patentes
pipeline®”’, do qual extrai que ndo haveria razdo para se questionar a
constitucionalidade das patentes pipeline no que tange ao critério da novidade. Por
fim, juntou cépia dos pareceres ao projeto de lei exauridos pela Comissdo de

Constituigao, Justica e Cidadania e pela Comissédo de Assuntos Econémicos.

Importante observar que, apesar de nao declarar as patentes pipeline
inconstitucionais, o voto do relator senador Ney Suassuana, adotado pela Comissao
de Constituicdo, Justica e Cidadania - CCJC, é contrario a instituicdo dessas
patentes. O senador argumenta que nao ha qualquer razao que justifique a adogao
do instituto, uma vez que tal protegcao excepcional s6 poderia ser considerada como
uma concessao adicional as empresas que desenvolveram as invengdes sem, no
entanto, atender a qualquer interesse da economia nacional e atentar contra o
principio da novidade. Além disso, informou que o Grupo Técnico Interministerial,
criado pelo Poder Executivo para a elaboragdo do projeto de lei, se manifestou
contrario a adogdo do pipeline®®. Ainda, no voto vencido do senador Roberto
Requido, o mesmo também se manifestou contrario a adog¢ao das patentes pipeline,

por entender serem desnecessarias e inconvenientes aos interesses do pais.

Por sua vez, na Comissao de Assuntos Econémicos - CAE, o voto do relator
senador Fernando Bezerra, foi favoravel a adog¢ao das patentes pipeline. O senador
informou que tal posicdo ndo decorreu de uma imposi¢cao do Acordo TRIPS, mas de
uma opgao de politica de desenvolvimento econdbmico e social para evitar a
postergagdo dos efeitos do reconhecimento de patenteabilidade para os setores
excluidos na legislagdo anterior. Assim, o senador votou pela rejeicdo das emendas
da CCJC que haviam suprimido o instituto pipeline e também daquelas que haviam

adotado o “depdsito especial” em substituicio a este instituto®.

5 CANOTILHO, J.J. Gomes, MACHADO, Jdnatas. A questdo da constitucionalidade das patentes
pipeline a luz da Constituicdo Federal brasileira de 1988. Almeida: Coimbra, 2008.

% Folhas 636, verso e 637 dos autos da ADI 4234.

% Folhas 725, verso e 726 dos autos da ADI 4234.
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Informacodes prestadas pela Presidéncia da Republica

As informagbes apresentadas pela Presidéncia da Republica®® foram
elaboradas pela Advocacia-Geral da Unido, que, por sua vez, adotou nota
informativa elaborada pelo Procurador-Chefe da Procuradoria Federal do Instituto

Nacional da Propriedade Industrial — INPI, Dr. Mauro Sodré Maia.

Em um primeiro momento, sdo apresentadas leituras juridicas alinhadas com
a constitucionalidade dos dispositivos questionados na ADI 4234. A principal delas é
a disposta na ja mencionada obra de J.J. Gomes Canotilho®’. As informagdes sdo
divididas em dois tépicos principais: o requisito da novidade e o direito adquirido. No
que tange ao requisito de novidade, é apresentada a posicdo defendida por
Canotilho segundo a qual o requisito de novidade nao esta expressamente previsto
na Constituicdo Federal de 1988. Assim, o autor das informag¢des conclui que, com
efeito, o artigo 5° inciso XXIX da Constituicdo Federal ndo estabelece a
necessidade de que o conhecimento a ser patenteado detenha novidade absoluta ou
mesmo relativa. Por fim, o autor ainda menciona o entendimento de Nuno Pires de
Carvalho, para quem a Constituicdo Federal ndo faz qualquer referéncia a condigao
de novidade, a qual deve ser estabelecida na legislagéo infraconstitucional. No que
se refere a questdo envolvendo o direito adquirido, mais uma vez o autor das
informagdes recorre ao ensinamento de Canotilho, que defende n&o haver direito
adquirido a ser violado, uma vez que se tratava de mera expectativa social e ndo de

direito adquirido da sociedade.

Em um segundo momento, sdo apresentados argumentos favoraveis a
inconstitucionalidade das patentes pipeline. As informacbdes sado divididas nos
mesmos dois topicos: requisito da novidade e direito adquirido. Em relacdo ao
primeiro tdpico, o autor das informag¢des argumenta que conceder patentes sem

novidade nao contribui para o incremento do desenvolvimento social, tecnoldgico e

® Informagbes Presidéncia da Republica, folhas 788 a 806 dos autos da ADI 4234. Disponivel em:
<http://redir.stf.jus.br/paginador/paginador.jsp?docTP=TP&docID=378847&ad=s#PETI
%C3%87%C3%830%20(68640/2009)%20-%20Presidente%20da%20Rep%C3%BAblica%20-
%20presta%20informa%C3%A7%C3%B5es>. Acesso em: 11 jan. 2010.

& CANOTILHO, J.J. Gomes, MACHADO, Jonatas. op. cit.
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econdmico do Brasil, sendo que o monopdlio oriundo de uma patente concedida

nessas condi¢des seria ilegitimo e abusivo e contrariaria o disposto no artigo 5°,
XXIX da Constituigdo Federal. Segundo o autor, esse entendimento é sustentado na
doutrina de Denis Borges Barbosa. Assim, a concessao de patentes pipeline, que so
atenderiam ao requisito de novidade comercial e relativa, mas nao ao requisito da
novidade cognoscitiva e absoluta adotada pelo ordenamento juridico brasileiro,
resultaria no estabelecimento indevido de monopdlio, uma vez que ndo ha nenhuma

contrapartida para a sociedade ja que o conhecimento protegido ja era conhecido.

No que se refere a violagado do direito adquirido, o autor das informacdes
sustenta ser este o ponto mais consistente e substantivo questionado pela ADI. Em
seu entendimento, a diferenca existente entre uma patente pipeline e uma patente
regularmente concedida é o fato de que a primeira refere-se a matéria que a lei
anterior expressamente vedava sua patenteabilidade. Ou seja, o instituto pipeline
permitiu a apropriacdo exclusiva daquilo que ndo sé se encontrava em dominio
publico pelo fato de haver sido divulgado anteriormente, mas também porque a lei
anterior proibia o seu direito de apropriagdo exclusiva por qualquer pessoa. Esse

entendimento esta baseado na posi¢cdo adotada por Nuno Pires de Carvalho.

Assim, no entendimento do autor das informacdes, até maio de 1996, a
sociedade brasileira tinha por lei o direito garantido de ter acesso aos produtos
decorrentes de invengdes ja divulgadas e ndo patenteadas no Brasil. Por fim, ainda
no mesmo sentido, cita entendimento defendido por Denis Borges Barbosa, para o
qual retirar do dominio publico um conhecimento que Ia se encontra representa uma
afronta a Constituicdo Federal. Assim, conclui que, a partir da inteligéncia central do
sistema de propriedade intelectual de que a excecdo ao principio da livre
concorréncia estabelecido pelo artigo 170 da Constituicdo Federal tem que estar
vinculada ao atendimento do interesse social, econdmico e tecnoldgico do pais, a
supressao da sociedade de um conhecimento que ja era acessivel a todos afronta o
artigo 5°, XXIX da Constituicdo Federal.
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Ao final de sua peticédo, o autor traz argumentos favoraveis a modulagao dos

efeitos de eventual declaracdo de inconstitucionalidade para que ela sé tenha
eficacia a partir de seu transito em julgado, tendo em vista que a nulidade das
patentes concedidas pelo instituto pipeline desde a sua concessao poderia gerar um

cenario sensivel sob o ponto de vista da ordem econémica.

Manifestacdo do Advogado-Geral da Unido

O Advogado-Geral da Unidao® apresentou manifestagédo pela improcedéncia
do pedido formulado na ADI 4234, cumprindo obrigacao constitucional de defesa do
ato impugnado®. Em linhas gerais, sustenta que ndo ha afronta ao artigo 5°, XXIX
da Constituicdo Federal, uma vez que referido dispositivo ndo faz qualquer
referéncia ao requisito da novidade, o qual é disciplinado por lei ordinaria. Sustenta

esta posi¢cao com base no ensinamento de J.J. Gomes Canotilho.

Ainda, argumenta que nao ha violagdo aos principios da isonomia e do
devido processo legal dispostos no artigo 5° caput e LIV da Constituicao Federal,
uma vez que o sistema pipeline apenas reconheceu atos praticados no exterior sob
o regime da lei estrangeira. Ou seja, a concessdo da patente pipeline seguiria o
exame substantivo exigido pelo pais de origem do depdsito, sendo observado o
exame formal realizado nacionalmente. Baseia sua posicdo no ensinamento de
Carmem Tiburcio, para quem, no caso das patentes pipeline, ndo € necessario 0
exame dos requisitos de patenteabilidade no Brasil, ja que n&o se trata da
concessao de uma nova patente, mas do reconhecimento e revalidagao da patente
ja concedida no anterior, o que afasta qualquer critica em relagdo a suposta
inobservancia do requisito da novidade®. Além disso, argumenta que os pedidos
depositados com base no artigo 230 da LPI, pelo qual estaria dispensado o exame

substantivo dos requisitos de patenteabilidade pelo 6rgdo nacional, poderia ter sido

2 Manifestagdo Advogado-Geral da Uni&o, folhas 808 a 824 dos autos da ADI 4234. Disponivel em:
<http://redir.stf.jus.br/paginador/paginador.jsp?docTP=TP&docID=386237 &ad=s#Manifesta
%C3%A7%C3%A30%20-%20AGU>. Acesso em: 11 jan. 2010.

8 Artigo 103, paragrafo 3°, da Constituigdo Federal.

® TIBURCIO, Carmen. Breves consideracdes sobre as patentes pipeline. Revista de Direito do
Estado. Ano 2, n. 8, Out/Dez 2007, p. 339-344 apud Manifestagdo Advogado-Geral da Unido, op. cit,
fl. 815.
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feito também por brasileiro interessado em proteger seu invento em outro pais.

Assim, conclui que nao ha violagédo do principio da isonomia ou do devido processo
legal, devendo ser afastada a tese de inconstitucionalidade apresentada pelo

requerente da ADI.

A manifestagéo apresentada pelo Advogado-Geral da Unido ainda apresenta
argumentos que demonstram a auséncia de violagado ao suposto direito adquirido da
coletividade, que estaria protegido pelo artigo 5°, XXXVI da Constituicdo Federal.
Neste tépico, vale-se mais uma vez dos ensinamentos de Canotilho, para quem nao

se pode considerar direito adquirido a mera expectativa social.

Assim, conclui que a instituicdo de patentes de revalidagdo, como as
patentes pipeline, constitui uma medida transitoria adequada que visou ao interesse
social e ao desenvolvimento tecnoldgico e econémico do pais, na medida em que
antecipou determinados efeitos benéficos na imediata disponibilizagcdo de diversos
produtos que nao estavam disponiveis anteriormente em razdo da auséncia de

protecao patentaria.

Ao final, traz a questdo da necessidade da modulacdo dos efeitos de
eventual declaragdo que declarar a inconstitucionalidade das patentes pipeline, com
atribuicao de efeitos ex nunc a decisao, sob pena de colocar o Brasil na condicao de
inadimplente de obrigagdo internacional. No entendimento do Advogado-Geral da
Unido, o instituto pipeline foi a forma de concretizagdo no Brasil do dever imposto
pelos artigos 70.8 e 70.9 do Acordo TRIPS, que determinam o acolhimento de
pedido de patentes na forma de mailbox e a concessao de direitos exclusivos de

comercializagao.

Manifestacdo do Procurador-Geral da Republica

O Procurador-Geral da Republica - PGR apresentou sua manifestacdo sobre

a ADI 4234%, reiterando a inconstitucionalidade das patentes pipeline e

 Manifestagdo Procurador-Geral da Republica, folhas 1.725 a 1.905 dos autos da ADI 4234.
Disponivel em: <http://redir.stf.jus.br/paginador/paginador.jsp?
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recomendando a modulagao dos efeitos da decisdo a ser proferida pelo STF. Em

sua manifestagdo, o PGR® desenvolveu com maior profundidade os argumentos
inicialmente apresentados na peticdo inicial e juntou pareceres elaborados por
Calixto Saloméao Filho e Fabio Konder Comparato, além de parecer elaborado pela

32 Camara de Coordenacéo e Revisao do Ministério Publico Federal.

O Professor Fabio Konder Comparato destaca que a protecao aos inventos
industriais tem a natureza de privilégio. O privilégio é necessariamente uma excegao
a norma geral de direito e, como tal, deve ser interpretado restritivamente. Apesar
de estarem estabelecidas no artigo 5° da Constituigdo Federal, as patentes
industriais ndo sao direitos fundamentais; sdo, na realidade, uma restricdo a
principios fundamentais trazidos pela ordem constitucional, razdo pela qual figuram
na parte referente aos direitos fundamentais. Sem essa ressalva expressamente
declarada na Constituigédo, a lei ordinaria ndo poderia criar privilégios industriais. Ele
argumenta, ainda, que o artigo 5° XXIX da Constituicdo Federal € uma anomalia
constitucional, por afastar a aplicacdo de principios fundamentais em proveito do
interesse de particulares. Portanto, deve ser interpretada e aplicada segundo o
critério da mais rigida restritividade. Os principios fundamentais excepcionados pela
garantia dos privilégios industriais seriam o principio da livre iniciativa empresarial e
0 principio republicano da supremacia do bem comum do povo sobre todo e
qualquer interesse ou direito particular. Segue argumentando que a criagao de
privilégios industriais pela lei s6 pode justificar-se por uma razdo de interesse

publico, qual seja, o estimulo as criagdes industriais e a sua difusdo no mercado.

Com base nessa linha de argumentacao, o Professor Comparato defende
que as patentes pipeline afrontam o sistema constitucional brasileiro por trés razdes:
i) elas afastam a condi¢cado de novidade, exigéncia da prdpria natureza do instituto; ii)
elas tem efeito retroativo, em violagdo a garantia fundamental de nao retroatividade

da lei e ao direito adquirido; iii) elas afetam o direito fundamental a saude, violando o

docTP=TP&doclD=492977&ad=s#Manifesta%C3%A7%C3%A30%20da%20PGR%20-%20PG%20n
%C2%BA%2011716/2010>. Acesso em: 01 jul. 2010.

% Cumpre destacar que, em razdo do final de seu mandato, o Procurador-Geral da Republica na
época da propositura da ADI 4234 no STF, Antdnio Fernando Barros e Silva de Souza, foi substituido
pela atual Procurador-Geral da Republica Roberto Monteiro Gurgel Santos.
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dever fundamental do Estado em desenvolver uma politica nacional de saude, na

forma determinada pelo artigo 196.

Por sua vez, o Professor Calixto Salomdo Filho argumenta que a
inconstitucionalidade das patentes pipeline esta fundamentada na violagado do direito
a vida (artigo 5°, caput, CF), do direito a saude (artigo 6° e artigo 196, CF) e dos
requisitos constitucionalmente estabelecidos para a concessédo de patentes (artigo
59, XXIX, CF). Seu parecer ¢ dividido em sete itens, a saber: i) introdugdo sobre o
conceito das patentes pipeline; ii) carater excepcional das patentes enquanto
monopolios temporarios, que representam uma limitacdo aos principios da livre
concorréncia e livre iniciativa, e , portanto, devem ser interpretadas de forma
restritiva; iii) a questdo do dominio publico e do acesso ao conhecimento,
destacando que a ideia de dominio publico se enquadra juridicamente dentro da
figura de posigao juridica de titularidade difusa; iv) a inexisténcia de estimulo a
pesquisa e ao desenvolvimento na protecdo de patentes pipeline, por privilegiarem
investimentos ja realizados; v) a efetiva possibilidade de se discriminar pregos e
mercados no sistema internacional de patentes; vi) os efeitos nocivos da protecao
via pipeline de acordo com a teoria econémica da concorréncia; e vii) a violagao do
direito a vida, a saude e a propriedade dos consumidores de produtos protegidos

pelas patentes pipeline.

Para ele, ao mudar o sistema regulatério da propriedade industrial no Brasil,
o legislador ordinario concedeu direitos de carater retroativo, criando um beneficio
que antes inexistia. Argumenta que nao se estava diante de uma situagdo em que os
detentores de patentes estrangeiras tinham um determinado direito e este seria
mudado pela nova legislagdo — situagdo na qual seria necessario assegurar seu
direito adquirido —, mas a situagdo era justamente a contraria. Os detentores de
patentes concedidas no exterior para matérias anteriormente n&o patenteaveis no
Brasil ndo tinham direito a protecao no territério nacional, mas passaram a ter com
os efeitos retroativos da nova legislagéo. Por outro lado, os usuarios e produtores de
produtos nado patenteados, que tinham direito adquirido ao acesso permitido pela

legislacao anterior, deixaram de té-lo. Com isso, a nova legislagao violou a protegao
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constitucional do direito adquirido e também a prépria protecdo constitucional da

patente, ao proteger produtos sem novidade, que ja estavam presentes no dominio

publico brasileiro.

Por fim, o parecer da 3% Camara de Coordenagao e Revisdo do Ministério
Publico Federal, de autoria do subprocurador geral da Republica Aurélio Virgilio
Veiga Rios, destaca que a novidade deve ser entendida como um principio para a
concessao de patentes, por ser a esséncia da protecdo patentaria. Sem novidade,
nao ha como se conceder o monopodlio privado sem ferir a Constituicao Federal.
Assim, ndo ha como autorizar privilégios para inventos que ja estivessem em
dominio publico. Apresenta ainda argumentos que demonstram que as patentes
pipeline violam o direito adquirido tanto de individuos em si considerados, como
também de toda a coletividade. Ainda, entende que ha também violacdo dos
principios da livre iniciativa e da concorréncia. Por fim, destaca como ponto mais
importante a violagdo ao direito fundamental a saude e a vida. Conclui, assim, pela

inconstitucionalidade das patentes pipeline.

Amicus Curiae apresentado pela ANVISA

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA® apresentou
argumentos favoraveis a declaragdo de inconstitucionalidade dos dispositivos
impugnados na ADI 4234. Os principais argumentos apresentados foram: ofensa ao
critério constitucional da novidade, ofensa a soberania nacional e ofensa ao direito
adquirido. Além disso, apresentou fatos que demonstram o impacto das patentes de

revalidacdo no acesso a medicamentos.

Importante mencionar que a Agéncia possui um peculiar papel institucional
na analise de pedidos de patentes na area farmacéutica, instituido pelo artigo 229-C
da Lei de Propriedade Industrial®®, que determinou a anuéncia prévia da ANVISA

para a concessao de patentes para produtos e processos farmacéuticos.

¢ Peticdo ANVISA requerendo ingresso como amicus curiae, folhas 1.693 a 1.722 dos autos da ADI
4234. Disponivel em: <http://redir.stf.jus.br/paginador/paginador.jsp?
docTP=TP&doclD=492971&ad=s#PETI%C3%87%C3%830%20(131266/2009)%20-%20ANVS%20-
%20requer%20ingresso%20%22amicus%20curiae%22>. Acesso em: 25 jun. 2010.


http://redir.stf.jus.br/paginador/paginador.jsp?docTP=TP&docID=492971&ad=s#PETI%C3%87%C3%83O%20(131266/2009)%20-%20ANVS%20-%20requer%20ingresso%20
http://redir.stf.jus.br/paginador/paginador.jsp?docTP=TP&docID=492971&ad=s#PETI%C3%87%C3%83O%20(131266/2009)%20-%20ANVS%20-%20requer%20ingresso%20
http://redir.stf.jus.br/paginador/paginador.jsp?docTP=TP&docID=492971&ad=s#PETI%C3%87%C3%83O%20(131266/2009)%20-%20ANVS%20-%20requer%20ingresso%20
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No que se refere ao primeiro topico, a ANVISA argumenta que a protecao

constitucional conferida aos autores de inventos industriais ndo tem como escopo
imediato recompensar o autor do invento, mas, antes, visa promover o bem-estar
coletivo que tal invento traz pelo progresso tecnoldgico e econdmico do pais. E o
aprimoramento técnico-econdmico nacional sé sera atingido pela novidade
introduzida pelo inventor. Assim, tendo em vista a fungdo do privilégio patentario
estabelecida pelo artigo 5°, XXIX da Constituicdo Federal, entende que “a novidade
€ requisito constitucional inafastavel para o reconhecimento do direito de
exclusivo™. Traz o ensinamento de Denis Borges Barbosa para subsidiar seu
entendimento. Além disso, argumenta, com base no julgamento do Recurso
Extraordinario n° 58.535/SP, julgado pelo Supremo Tribunal Federal em
05/12/1966"°, que a posigdo deste Tribunal seria no sentido de reconhecer a
novidade como requisito constitucional. Por sua relevancia, transcrevemos a ementa
de referido acérdéo:

Patente de Invencéo. Nao pode ser concedida sem o requisito da novidade

do Invento. Nulidade da patente porque, ao tempo do registro, ja era do

dominio publico ou comum, e, portanto insuscetivel de constituir privilégio.
Recurso Extraordinario conhecido e provido.

A Agéncia ainda ressalta que a redagao do artigo 141, §17, da Constituigao
Federal de 1946”", texto em vigor quando da decisdo acima relatada, mostra-se

similar ao disposto no atual artigo 5°, XXIX, da CF/88.

Ao final deste tdpico a ANVISA ainda tece comentarios contrarios a alegagao
de que a novidade das patentes pipeline estaria garantida pelo exame realizado pelo
pais de origem da patente, uma vez que ha clara divergéncia entre o Brasil e outros

paises sobre o préprio conceito de novidade.

 Art. 229-C, LPI. A concess&o de patentes para produtos e processos farmacéuticos dependera da
prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

% Petigdo ANVISA, folha 1.697 dos autos da ADI 4234.

" Re 58.535/SP. Julgamento em 05/12/1966. 12 Turma. Rel. Ministro Evandro Lins. DJ 12-04-1967.

" Eis a redagao do artigo 141, §17, da CF/46: “Art. 141 - A Constituigdo assegura aos brasileiros e
aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade dos direitos concernentes a vida, a liberdade, a
seguranca individual e a propriedade, nos termos seguintes: [...] §17 - Os inventos industriais
pertencem aos seus autores, aos quais a lei garantira privilégio temporario ou, se a vulgarizagéo
convier a coletividade, concedera justo prémio”.
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Passando ao proximo item, sobre a ofensa a soberania nacional, a ANVISA

argumenta que o instituto pipeline implica verdadeira renuncia a competéncia do
Estado brasileiro de analisar os pedidos de patente segundo as exigéncias e
conformacdes impostas por nossa Constituicdo Federal. E um direito de cada pais
analisar os pedidos de patente de acordo com seus respectivos ordenamentos
juridicos, conforme disposto no artigo 4 bis da Convengédo da Unido de Paris’ e
também no artigo 1° do Acordo TRIPS™. Assim, a internalizagdo das normas
trazidas pelo tratado internacional ndo poderia contrariar os preceitos constitucionais
brasileiros, por aplicagdo do principio hermenéutico juridico da supremacia da
constituicdo. Assim sendo, no entendimento da ANVISA, ainda que o legislador
ordinario desejasse conceder uma protecdo adicional aquela exigida pelo Acordo
TRIPS, ndo poderia ter feito abdicando de seu dever de aferir os requisitos

constitucionais para a concessao da patente, como ocorre no caso das pipelines.

O ultimo dos argumentos apresentado pela ANVISA diz respeito a violagéo
do direito adquirido. Em seu entendimento, as patentes pipeline, ao concederem
protecao exclusiva a inventos que ja integravam o dominio publico, atentaram contra
o direito adquirido da sociedade de utilizar-se livremente de conhecimento de uso
comum, em contradigdo ao disposto no artigo 5°, XXXVI da CF/88. Argumenta que o
direito subjetivo da coletividade de explorar livremente uma invengcdo surge
automaticamente da mera incorporacdo do objeto desta invengcdo ao estado da
técnica, independente de manifestacdo expressa de vontade quando a proceder a
exploracao dos conhecimentos ou da realizagdo de sérios e efetivos preparativos

para a exploragao, como determinou os artigos que instituiram as patentes pipeline.

2 Art. 4 bis. CUP: (1) As patentes requeridas nos diferentes paises da Unido por nacionais de paises
da Uniao serado independentes das patentes obtidas para a mesma invengdo nos outros paises,
membros ou ndo da Unido. (2) Esta disposicdo deve entender-se de modo absoluto, particularmente
no sentido de que as patentes pedidas durante o prazo de prioridade s&o independentes, tanto do
ponto de vista das causas de nulidade e de caducidade como do ponto de vista da duragao normal.
(...) (3) As patentes obtidas com o beneficio da prioridade gozardo, nos diferentes paises da Uniao,
de duragao igual aquela de que gozariam se fossem pedidas ou concedidas sem beneficio da
prioridade.

3 “Art. 1°. Acordo TRIPS. Os Membros colocardo em vigor o disposto neste Acordo. Os Membros
poderdo, mas nao estarao obrigados a prover, em sua legislagdo, protegdo mais ampla que a
exigida neste Acordo, desde que tal protecdo ndo contrarie as disposicdes deste Acordo. Os_
Membros determinardo livremente a forma mais apropriada de implementar as disposi¢cdes
deste Acordo no dmbito de seus respectivos sistema e pratica juridicos”. (grifos do autor).
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Fundamenta sua posicdo na definicdo de direito adquirido trazida pela Lei de

Introdugdo ao Cadigo Civil™, pela qual se consideram adquiridos os direitos que o
seu titular possa exercer. Por fim, enfatiza que o direito adquirido ndo se confunde
com a mera expectativa de direito, e que no caso das patentes pipeline, nao se
tratava de possibilidade de aquisicao do direito, mas da possibilidade (prerrogativa)

de exercer o direito de livre dispor dos conhecimentos.

Por fim, a ANVISA apresentou informagdes sobre o impacto que as patentes
pipeline tiveram sobre 0 acesso a medicamentos no Brasil e na efetivacéo do direito
fundamental a saude. Argumenta que o estabelecimento de monopdlio econdmico
por meio de patentes exclui do regime geral de livre concorréncia todos os
interessados em participar no oferecimento do produto ao mercado comprador.
Assim, suprimida a oferta, por aplicagcado da lei econdmica da escassez, 0s pregos
dos bens protegidos por privilégio sobem inevitavelmente. O aumento dos pregos
implicou na exclusdo, por falta de recursos financeiros privados ou mesmo publicos,
de uma enorme parcela da populagdo brasileira do acesso a medicamentos
essenciais ao gozo de seu direito fundamental a saude, em direta afronta ao
disposto nos artigos 6° e 196 da CF/88. Para ilustrar, trouxe exemplos de
medicamentos que tiveram reducdo de preco em até 85% apds a expiracdo do

privilégio concedido por patentes pipeline.

Amicus curiae apresentado pela ABIFINA

A ABIFINA — Associagcao Brasileira das Industrias de Quimica Fina,
Biotecnologia e suas Especialidades”™ apresentou peticdo requerendo seu ingresso
na qualidade de amicus curiae e se manifestando pela procedéncia da ADI 4234. A
favor da inconstitucionalidade das patentes pipeline, argumentou que houve violagéo

ao artigo 5° XXIX, que institui a concessao de protecdo aos inventos industriais;

™ Art. 6°, §2°. LICC. Consideram-se adquiridos assim os direitos que o seu titular, ou alguém por éle,
possa exercer, como aquéles cujo comégo do exercicio tenha térmo pré-fixo, ou condigao pré-
estabelecida inalteravel, a arbitrio de outrem.

s Peticdo ABIFINA requerendo ingresso como amicus curiae, folhas 402 a 617 dos autos da ADI
4234. Disponivel em: <http://redir.stf.jus.br/paginador/paginador.jsp?
docTP=TP&doclD=369274&ad=s#PETI%C3%87%C3%830%20(57843/2009)%20-%20ABIFINA%20-
%20requer%20ingresso%20%22amicus%20curiae%22>. Acesso em: 11 jan. 2010.
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violagdo da livre concorréncia de que trata o artigo 170; violagdo a promocéo da

defesa do consumidor, determinada pelo artigo 5°, XXXII; violagcdo ao direito
adquirido, consagrado no artigo 5°, XXXVI; e violagdo ao artigo 5°, XXIV, que dispde

sobre as regras de desapropriagao, todos da Constituicdo Federal.

A ABIFINA sustenta que a patente é um catalisador da atividade econdémica
tecnoldgica e que sua concessao esta fundamentada em um contrato no qual se
exige a comutatividade: novidade para se ter privilégio. Sem novidade, ndo seria
possivel atingir ao desenvolvimento econdmico e tecnolégico do pais, em clara
violagdo ao disposto no artigo 5°, XXIX do texto constitucional. Assim, ao contrario
do que ocorre com as patentes normais, as patentes pipeline serviram de
desestimulo a atividade econdmica, uma vez que nenhuma novidade fora divulgada.
Subsidiando este entendimento, traz julgados do Supremo Tribunal Federal que
reconhecem o carater constitucional do requisito da novidade, manifestando-se pela
nulidade de patentes concedidas sem o requisito da novidade e que ja se

encontravam em dominio publico’.

Além disso, argumenta que, sendo o dominio publico uma condi¢gao
irreversivel, ao expropriar, sem qualquer indenizacdo, o direito adquirido da
concorréncia e dos consumidores de acessar a tecnologia contida nos privilégios de
invencao que ndo encontravam guarida na legislacdo nacional, o instituto pipeline
violou os preceitos constitucionais do direito adquirido (artigo 5°, XXXVI, CF), da
defesa do consumidor (artigo 5°, XXXII, CF), da livre concorréncia (artigo 170, CF) e
das regras de desapropriagao (artigo 5°, XXIV, CF). Ademais, houve violagdo ao
principio da proporcionalidade, uma vez que a concessdao de patentes sem a
contrapartida da novidade ndo atende ao balanceamento constitucional visado pela
protecdo concedida a inventos industriais. Subsidiando sua posi¢cdo, a ABIFINA
apresenta julgados que demonstram que o instituto pipeline tem sido reconhecido

como inconstitucional, incidentalmente,””. Também trouxe a posicdo da Suprema

" RE 108.817-6/SP, Min, Octavio Galloti, DJ 05.12.86 e RE 58.535/SP, Min. Evandro Lins e Silva, DJ
12.04.1967. (nota do autor)

" Tribunal Regional Federal, 22 Turma Especializada, Rel. Des. André Fontes, Apelagdo em Mandado
de Seguranca de n° 2003.51.01540754-7, julgado em 26.09.2006; Tribunal Regional Federal, 22
Turma Especializada, Rel. Des. André Fontes, Apelacdo em Mandado de Seguranca de n°
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Corte da Argentina sobre o instituto pipeline, a qual entende ser este instituto

incompativel com o Acordo TRIPS e com a necessaria demonstracdo de novidade™.

Por fim, faz referéncia a obra doutrinaria de Denis Borges Barbosa que,
assim como a jurisprudéncia nacional, também reconhece a inconstitucionalidade
das patentes pipeline e junta extenso parecer de autoria do referido doutrinador™. Ao
final, se manifesta contraria a modulacdo dos efeitos da decisdo a ser proferida na
ADI, propugnando pela concessdo de efeitos ex tunc a eventual decisdo de

procedéncia da acgao.

Amicus curiae apresentado pela Pré Genéricos

A Associacao Brasileira das Industrias de Medicamentos Genéricos — Pro
Genéricos® apresentou peticdo requerendo seu ingresso na qualidade de amicus
curiae, defendendo a inconstitucionalidade das patentes pipeline. Em seu
entendimento, o requisito da novidade € intrinseco ao conceito do privilégio da
invencao protegido constitucionalmente no artigo 5°, XXIX. O mecanismo pipeline
contraria frontalmente a Constituicdo Federal, ao fazer tabula rasa do requisito de
novidade. Além disso, contraria também o direito fundamental a defesa do
consumidor (artigo 170, V, CF). Entende, ainda, que o desenvolvimento econémico e
social buscado pela Constituicdo ao determinar protecdo aos inventos intelectuais
deve estar necessariamente atrelado ao bem estar da populagdo, devendo sempre
ser observado o principio constitucional da funcio social da propriedade. No caso

das patentes pipeline, esse principio estaria sendo violado.

1998.51.004937-0, julgado em 26.09.2006; Tribunal Regional Federal, 22 Turma Especializada, Rel.
Des. André Fontes, Apelagédo Civel de n° 2005.51.01.519019-1, DJ 11.12.2007; Tribunal Regional
Federal, 22 Turma Especializada, Rel. Des. André Fontes, Agravo de n° 2008.02.01.015342-7, DJ
21.10.2008; Tribunal Regional Federal, 22 Turma Especializada, Rel. Des. André Fontes, Apelagcao
Civel de n° 2006.51.01500038-2, DJ 02.07.2008; Tribunal Regional Federal, 22 Turma Especializada,
Rel. Des. André Fontes, Apelagao Civel de n° 2007.51.01.803321-4, DJ 28.04.2009.

8 Disponivel em: http://csjn.gov.ar apud peticdo ABIFINA, op.cit., folha 415 dos autos da ADI 4234,

™ Apud peticdo ABIFINA, op.cit., folnas 452 a 617 dos autos da ADI 4234.

8 Petigdo Pré Genéricos requerendo ingresso como amicus curiae, folhas 1.279 a 1.301 dos autos da
ADI 4234, Disponivel em: <http://redir.stf.jus.br/paginador/paginador.jsp?
docTP=TP&docID=492843&ad=s#PETI%C3%87%C3%830%20(76320/2009)%20-%20ABIMG%20-
%20requer%20ingresso%20%22amicus%20curiae%22>. Acesso em: 01 jul. 2010.


http://redir.stf.jus.br/paginador/paginador.jsp?docTP=TP&docID=492843&ad=s#PETI%C3%87%C3%83O%20(76320/2009)%20-%20ABIMG%20-%20requer%20ingresso%20%22amicus%20curiae%22
http://redir.stf.jus.br/paginador/paginador.jsp?docTP=TP&docID=492843&ad=s#PETI%C3%87%C3%83O%20(76320/2009)%20-%20ABIMG%20-%20requer%20ingresso%20%22amicus%20curiae%22
http://redir.stf.jus.br/paginador/paginador.jsp?docTP=TP&docID=492843&ad=s#PETI%C3%87%C3%83O%20(76320/2009)%20-%20ABIMG%20-%20requer%20ingresso%20%22amicus%20curiae%22
http://csjn.gov.ar/
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Por fim, destaca que os pareceres elaborados pela Comissdo de

Constituicao e Justica e Comissao de Assuntos Econémicos do Senado Federal na
época da adocio da atual lei de propriedade industrial concluem que o mecanismo
pipeline é contrario a Constituicdo Federal. Ainda assim, tal mecanismo foi incluido

em nosso sistema juridico por pressdes politicas que nao podem mais prevalecer.

Amici curiae apresentado por CONECTAS e GAPA/SP

A Conectas Direitos Humanos e o GAPA/SP — Grupo de Apoio a Prevengao
da AIDS apresentaram argumentos a favor do reconhecimento da
inconstitucionalidade das patentes pipeline®'. Para estas organizagdes, as patentes
pipeline teriam contrariado o artigo 5°, XXIX da Constituicdo Federal, uma vez que
nao foram concedidas visando o interesse social e o desenvolvimento econdmico e
tecnologico do pais, como impde a clausula finalistica contida no texto constitucional

que determina a protecao as criagdes industriais.

Para subsidiar esse argumento, apresentaram evidéncias de que o atual
sistema de patentes n&o estaria funcionando de acordo com os objetivos para os
quais foi instituido e, portanto, ndo estaria atendendo ao interesse social e ao
desenvolvimento do pais. Em linhas gerais, as evidéncias trazidas pelas
organizacdes apontam que o sistema de patentes: i) nao trouxe o bem-estar social e
econdmico aos diferentes Estados — principalmente aqueles em desenvolvimento -,
visto que dificultou o acesso a bens essenciais - como os medicamentos; ii) ndo
promoveu a transferéncia de tecnologia de paises desenvolvidos (produtores de
tecnologia) para paises em desenvolvimento (consumidores de tecnologia), gerando
desenvolvimento tecnoldgico; iii) no setor farmacéutico, ndo promoveu o
desenvolvimento de reais inovacdes e ndo estimulou o investimento em pesquisa
para os problemas de saude que afetam majoritariamente as populagbes dos paises

pobres, contrariando o interesse social desses paises.

8 Peticdo CONECTAS e GAPA/SP requerendo ingresso como amicus curiae, folnas 1.145 a 1.277
dos autos da ADI 4234. Disponivel em: <http:/redir.stf.jus.br/paginador/paginador.jsp?
docTP=TP&docID=492840&ad=s#PETI%C3%87%C3%830%20(76264/2009)%20-%20CDH%20-
%20requer%20ingresso%20%22amicus%20curiae%22>. Acesso em: 01 jul. 2010.



56
No caso especifico das patentes pipeline, as organizagdes argumentaram

que: i) as patentes de revalidagdo sao ineficazes para promover o desenvolvimento
tecnolégico porque violam a troca entre publico e privado que fundamenta a
concessao de protegao patentaria, ja que o conhecimento protegido ja era publico; ii)
a protecao pelo mecanismo pipeline levou a uma acelerada desindustrializagdo do
pais, na medida em que os laboratérios que estavam fabricando medicamentos
genéricos nao poderiam mais fazé-lo, gerando desemprego e contrariando o
desenvolvimento econémico; iii) em valor monetario, o prejuizo financeiro estimado
causado pela adogdo do mecanismo pipeline no Brasil, calculado em parecer técnico
juntado a peticdo, € da ordem de bilhdes de ddlares, o que revela uma
irracionalidade do uso de recursos publicos no Brasil causada pela concessao das
patentes pipeline; iv) as patentes pipeline sao contrarias ao interesse social, pois
representam um obstaculo adicional ao acesso ao conhecimento, sem qualquer
contrapartida a coletividade. Na area da saude, isso representa um obstaculo ao
acesso a medicamentos e a efetivacdo do direito humano a saude. As patentes
pipeline tiraram do dominio publico conhecimentos que ja pertenciam a coletividade,
afrontando o direito adquirido® e contrariando o direito de todos de acessar aquele
conhecimento; v) o mecanismo pipeline viola o principio do devido processo legal

substantivo, ao permitir a protecao patentaria sem a analise dos requisitos materiais.

As patentes pipeline também sdo contrarias a Constituicdo Federal na
medida em que violam uma série de direitos fundamentais garantidos em nossa
Carta Magna e em tratados internacionais de direitos humanos ratificados pelo
Brasil. Entre os quais destacam: i) o direito de participar do progresso cientifico e
dos beneficios dele decorrentes; ii) o direito ao desenvolvimento; iii) no que se refere
aos produtos farmacéuticos, o direito a saude, que constitui condicdo essencial para
o cumprimento do postulado da dignidade da pessoa humana, bem como esta
intrinsecamente ligado ao direito a propria vida, na medida em que esta compreende

o “viver dignamente”.

82 Neste ponto, as organizagbes fazem referéncia a doutrina de Denis Borges Barbosa, ja mencionada
anteriormente.
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Assim, as organizagdes concluem que ndao ha como ser considerada valida

uma norma que, além de violar os principios do direito adquirido da sociedade, da
inderrogabilidade do dominio publico e a imposi¢céo constitucional de observancia do
interesse social na prote¢ao da propriedade industrial, impde obstaculos ilegitimos a
implementacdo dos direitos humanos. Dessa forma, requerem que a agao seja
julgada totalmente procedente, sendo declarada a inconstitucionalidade dos artigos
230 e 231 da Lei 9.279/96 que instituiram o mecanismo pipeline de concessao de

patentes no Brasil.

Amici curiae apresentado por ABIA, MSF, FENAFAR, IDEC, GIV e GAPA/RS

A Associagao Brasileira Interdisciplinar de Aids - ABIA, Médicos sem
Fronteiras - MSF, Federacdo Nacional dos Farmacéuticos - FENAFAR, Instituto
Brasileiro de Defesa do Consumidor - IDEC, Grupo de Incentivo a Vida - GIV e o
Grupo de Apoio a Prevencéo da Aids no Estado do Rio Grande do Sul — GAPA/RS
apresentaram peticdo manifestando-se pela inconstitucionalidade das patentes

pipeline®.

Argumentam que a Constituicdo Federal de 1988 determinou que a protecéo
a propriedade intelectual de invencdes deveria atender ao interesse social, o que
seria impossivel de ocorrer no caso das patentes pipeline, que permitiram a
concessao de protegdo a produtos e processos ja conhecidos pela sociedade. De
fato, a concessao de patentes pipeline violaria o principio da inderrogabilidade do
dominio publico, pelo qual um conhecimento, apds ter entrado em dominio publico,
ndo pode mais dele ser retirado®. Além disso, argumentam que o artigo 230 da LPI
violaria o principio do devido processo legal substantivo, representado na
razoabilidade e proporcionalidade das medidas, ao permitir a protecao patentaria

sem a analise dos requisitos materiais e a revelia dos principios constitucionais que

8 Peticdo ABIA, MSF, FENAFAR, IDEC, GIV e GAPA/RS requerendo ingresso como amicus curiae,
folhas 1.390 a 1.600 dos autos da ADI 4234. Disponivel em:
<http://redir.stf.jus.br/paginador/paginador.jsp?docTP=TP&doclD=492960&ad=s#PETI%C7%C30
%20(77996/2009)%20-%20ABIA%20%20e%200utros%20-%20requerem%20ingresso
%20%22amicus%20curiae%22>. Acesso em: 01 jul. 2010.

8 Neste ponto, as organizages fazem referéncia a doutrina de Denis Borges Barbosa, ja mencionada
anteriormente.
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determinam a funcéo social da propriedade. Por fim, ressaltam que as patentes

pipeline violariam também o principio da isonomia, contido no caput do artigo 5° da
Constituicdo Federal, ao permitir tratamento diferenciado entre nacionais e
estrangeiros. Esta desigualdade teria ocorrido na medida em que o depdsito feito por
nacional passaria por uma anadlise do preenchimento dos requisitos de
patenteabilidade estabelecidos na lei nacional, enquanto os depositantes
estrangeiros foram submetidos apenas aos requisitos exigidos nos paises de
origem, que em muitos casos se diferenciam dos previstos no Brasil, podendo ter

sua patente concedida mesmo sem preencher os requisitos exigidos localmente.

Na sequéncia, as organizagdes relatam que, em um ano de vigéncia da
possibilidade de depédsito de pedidos de patentes pipeline, foram feitas 1182
solicitagbes. Tais numeros, contudo, teriam nomes, principios ativos, indicacoes,
precos e vidas e esconderiam medicamentos essenciais e excepcionais, constantes
das listas oficiais do SUS, impactando o orgamento nacional e, por vezes, fazendo a
diferenga entre a vida e a morte de pessoas que padecem das patologias mais
diversas. Assim, passam a trazer informagdes sobre o impacto que as patentes

pipeline tiveram sobre o0 acesso a tratamentos de saude no Brasil.

Argumentam que a protecdo a propriedade intelectual possibilita a
comercializacdo de produtos em situacdo de monopdlio, permitindo a pratica de
altos precos em razao da auséncia de concorréncia durante o periodo de protecao.
Fazem referéncia a diversos estudos que demonstram que ha uma drastica reducéo
no pre¢co dos medicamentos tdo logo as patentes dos produtos de referéncia
expiram, devido a concorréncia de produtos genéricos que passam a ficar
disponiveis no mercado. E trazem evidéncias de que o acesso a medicamentos esta
diretamente relacionado ao fator preco. Além disso, apresentam dados que
evidenciam o impacto negativo que a adogao das patentes pipeline teve sobre o

parque industrial farmacéutico no Brasil.

Especialmente no que se refere ao impacto das patentes pipeline no acesso

a medicamentos, apresentam uma comparag¢ao dos pregos praticados no Brasil para
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medicamentos utilizados no tratamento da AIDS e dos pregos praticados no

mercado internacional para as versdes genéricas destes mesmos medicamentos.
Em alguns casos, como do medicamento lamivudina, a diferenca chega a mais de
500%. Fora do contexto da AIDS, merece destaque o caso do medicamento
Olanzapina (medicamento antipsicético) que custa quase 60 vezes mais no Brasil do

que a versao generica disponivel no mercado internacional.

Assim, as organizagdes concluem que o instituto das patentes pipeline
impactou negativamente a vida dos brasileiros de trés formas: onerou o poder
publico, dificultando o acesso a medicamento; gerou diminuicdo de postos de
trabalho e ndo gerou desenvolvimento do parque tecnoldgico nacional. Dessa forma,
contrariou o interesse social e o desenvolvimento econémico e tecnoldgico do pais,

sendo, portanto, contrario a Constituicado Federal.

Amicus curiae apresentado pela INTERFARMA

A INTERFARMA - Associagdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa®
apresentou argumentos que visam subsidiar a improcedéncia da ADI 4234, ou seja,
a favor da constitucionalidade das patentes pipeline. Preliminarmente, argumentou
pela inépcia da peticao inicial por auséncia de fundamentacgéao juridica do pedido em
relagdo a cada uma das impugnacgdes e propugnou pela extingdo do processo sem
julgamento de mérito. Na sequéncia, apresenta um histérico de comparagdo da
situacado real verificada antes e depois da edicdo na atual LPIl. Informa que
anteriormente a populagao brasileira ndo podia adquirir medicamentos avangados
para o tratamento de doengas, uma vez que os mesmos simplesmente ndo eram
ofertados no mercado nacional na auséncia de protegdo da propriedade intelectual
desses produtos. Assim, entende que diante da realidade preexistente, foi
absolutamente necessaria a inclusdo do mecanismo pipeline na legislagao brasileira,

a fim de acelerar o acesso a medicamentos que ja estavam disponiveis no mercado

8 Peticdo INTERFARMA requerendo ingresso como amicus curiae, folhas 826 a 1139 dos autos da
ADI 4234, Disponivel em:
<http://redir.stf.jus.br/estfvisualizadorpub/jsp/consultarprocessoeletronico/ConsultarProcessoEletronic
o.jsf?seqobjetoincidente=12879>. Acesso em: 11 jan. 2010.
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internacional. Além disso, ainda no que se refere a realidade fatica, argumenta que a

industria farmacéutica nacional ndo se desenvolveu na auséncia de direitos de
exclusividade e que n&o havia pesquisa nos laboratorios nacionais porque o0s
investimentos feitos no desenvolvimento de novos medicamentos nao poderiam ser

protegidos.

Especificamente em relagdo as patentes pipeline, a INTERFARMA entende
que foram preenchidos todos os pressupostos constitucionais relacionados ao
interesse social e ao desenvolvimento econdmico e tecnologico do pais. Em seu
entendimento, o interesse social foi atendido especialmente pela imediata
disponibilizagdo de produtos de tecnologia avangada no mercado brasileiro,
incluindo inumeros medicamentos. Além disso, 0 mecanismo pipeline teria
contribuido para o desenvolvimento econdmico e social do pais, na medida em que
o Brasil se tornou, ao longo desses ultimos anos, um dos principais mercados
farmacéuticos do mundo, alvo de macigos investimentos estrangeiros e nacionais.
Entende que a visao de que o desenvolvimento do pais se daria apenas por meio da
fabricagao local de produtos é bastante limitada e que o desenvolvimento também é
atingido pelo uso das novas tecnologias disponibilizadas no mercado nacional.
Assim, na verdade, eventual retrocesso seria apenas no sentido inverso, ndo se
aplicando no caso o efeito cliquet apontado pelo Procurador-Geral da Republica na

peticdo inicial da ADI.

Segue argumentando que n&o ha que se falar em direito adquirido da
coletividade, uma vez que se esse conceito s6 seria aplicavel em relagao a direitos
individuais, que se destina a proteger direitos subjetivos definitivamente
incorporados ao patriménio das pessoas e nao da coletividade. Ainda, valendo-se
mais uma vez da obra de Canotilho sobre as patentes pipeline, entende que
eventual direito adquirido no caso seria um direito adquirido a estabilidade do regime
juridico, fundamentado no principio da seguranga juridica e da protecdo da
confianga dos cidaddos. Em relagdo ao argumento de violagdo do devido processo
legal, a Associacédo entende que a auséncia de exame substantivo dos requisitos de

patenteabilidade no Brasil ndo implica na supressao de um processo legal, o qual foi
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plenamente observado em relacdo aos pedidos de patente pipeline. Sobre a

alegacdo de violagdo do principio da isonomia, a INTERFARMA entende que, se
houve algum desequilibrio no tratamento conferido pelas regras que instituiram o
mecanismo pipeline, este teria operado em favor dos nacionais, uma vez que estes
poderiam optar quer pelas regras instituidas no artigo 230, quer pelas regras do
artigo 231 da LPIL. Ainda no mérito, em relagdo ao requisito da novidade, a
INTERFARMA entende que a novidade n&o € um principio constitucional, sendo um
conceito que deve ser definido por lei ordinaria e que esta sujeito a excegdes.
Apresenta como uma excegcdao ao principio da novidade absoluta o direito de
prioridade e o periodo de graga, previstos pela Convengdo de Paris e adotados no
Brasil. Assim, o pipeline seria também uma excegao absolutamente legal a novidade

absoluta.

Além disso, apresenta argumentos para demonstrar a compatibilidade das
patentes pipeline com o direito internacional, argumentando que patentes de
importacdo ja foram adotadas em inumeras outras oportunidades pelos tratados
internacionais de protecdo a propriedade intelectual. Por fim, a INTERFARMA
propugna pela improcedéncia da ADI e, em caso de eventual procedéncia, solicita
que a decisdo ndo retroaja a data da edigdo da lei, mas tenha apenas efeito ex
nunc, tendo em vista que as patentes pipeline ja estdo em vigéncia no pais ha mais

de treze anos.

Amicus curiae apresentado pela ABPI

A ABPI — Associacdo da Propriedade Intelectual®® se manifestou pela
improcedéncia da ADI 4234, ou seja, a favor da constitucionalidade das patentes
pipeline. Em linhas gerais, argumenta que os artigos 230 e 231 da LPI ndo padecem
de qualquer inconstitucionalidade, uma vez que: i) ndo houve qualquer efeito

retroativo, ja que s6 conferiram exclusividade para o uso futuro da patente; ii) ndo ha

% Peticdo ABPI requerendo ingresso como amicus curiae, folhas 1.602 a 1.622 dos autos da ADI
4234. Disponivel em: <http://redir.stf.jus.br/paginador/paginador.jsp?
docTP=TP&doclD=4929628&ad=s#PETI%C3%87%C3%830%20(106805/2009)%20-%20ABPI1%20-
%20requer%20ingresso%20%22amicus%20curiae%22>. Acesso em: 01 jul. 2010.
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direito adquirido que impeca a lei de ser alterada, nem de reger os fatos e os efeitos

juridicos que se manifestarem sob sua vigéncia®'; iii) resguardaram o usuario
anterior, a0 negarem a concessao para produtos que ja tivessem sido introduzidos
no mercado; iv) cumprem a obrigacao estipulada no Acordo TRIPS da OMC (artigo
70.8) e eventual declaragao de inconstitucionalidade sujeitaria o Brasil a sangdes
comerciais e v) seria extramente nociva na ordem interna por afetar contratos
firmados com base nas patentes pipeline concedidas pelo INPI, além de afetar as
proprias taxas cobradas para o processamento dessas patentes. Além disso,
argumenta que o principio da novidade esta estipulado por norma de mesma
hierarquia e situada na mesma lei que criou o pipeline, ndo havendo que se falar em
antinomia hierarquica entre tais dispositivos, o que afasta qualquer vicio de

inconstitucionalidade.

Para a ABPI, a vedacao a concessao de protecao para produtos e processos
farmacéuticos, entre outros, pretendia incentivar o desenvolvimento da industria
nacional. Contudo, essa premissa mostrou-se falsa. Assim, sendo a auséncia de
protecdo nociva para as empresas brasileiras e também para as empresas
estrangeiras, além de prejudicar a sociedade em geral por dificultar o acesso a
produtos mais avangados, o legislador optou pela alteracdo da lei, seguindo os
parametros que estavam sendo estabelecidos em ambito internacional. Segundo
ela, o legislador brasileiro valeu-se da faculdade de implementar o TRIPS na
legislacdo interna com os acréscimos necessarios para criar um equilibrado sistema
de protecao, permitindo o depdsito dos pedidos de patente para os inventos que até
entdo nao eram protegidos. Isso porque a protecdo de invengdes que surgissem
apos o inicio da vigéncia do TRIPS (1° de janeiro de 2005) nao seria suficiente,
sendo necessaria a criagdo de um mecanismo transitério que permitisse proteger
patentes que ainda estavam vigentes no exterior, mas que nao puderam ser
pleiteadas aqui em razdo da auséncia de prote¢cdo no passado. Essa necessidade

decorria do artigo 70.2 do TRIPS, que conferia protecédo “a toda a matéria existente,

8 Nesse ponto, baseia seu entendimento na ja mencionada obra de J.J. Gomes Canotilho sobre
patentes pipeline e também no entendimento de lvan Bacellar Ahlert e Paulo de Bessa Antunes,
apresentados no trabalho “Pipeline e constituicdo: De que inconstitucionalidade falamos? Revista da
ABPI n° 87 — Mar/Abr de 2007.
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que esteja protegida naquele Membro na citada data, ou que satisfaga ou venha

posteriormente a satisfazer os critérios de protecao estabelecidos nesse Acordo”.

Amicus curiae apresentado pela ABRASEM

A ABRASEM - Associagdo Brasileira de Sementes e Mudas® foi a Unica
organizagcao a se apresentar nos autos da ADI 4234 até o momento para trazer
consideragdes fora do contexto das patentes farmacéuticas. A associagao
argumenta que, apesar do mecanismo pipeline ter possibilitado a concessao de
patentes também para a area alimenticia e de biotecnologia, o Procurador-Geral da
Republica teria questionado apenas as patentes pipeline concedidas para produtos e
processos da area farmacéutica. A ABRASEM inicia seu posicionamento alegando
inépcia da peticao inicial, uma vez que esta nao teria indicado de modo suficiente os
fundamentos juridicos do pedido em relacdo a cada uma das impugnacdes
formuladas. Em relagdo ao mérito, apresenta argumentos a favor da
constitucionalidade das patentes pipeline, entendendo que estas estimularam o
desenvolvimento econdmico e social do pais, nos termos do artigo 5°, XXIX da
Constituicdo Federal, na medida em que possibilitaram a insercdo do Brasil no

mundo globalizado.

Argumenta, ainda, que o proposito do sistema de patentes esta em
assegurar a exclusividade temporaria em troca da divulgagéo do invento, a qual s6
sera garantida para produtos novos, nos quais inclui aqueles cobertos por clausulas
transitérias como o pipeline, que gozariam de novidade relativa. Alega que a
novidade n&do € um requisito constitucional e baseia seu entendimento na ja
mencionada obra de autoria de J.J. Gomes Canotilho. Segue com consideragdes
sobre os fundamentos do sistema de patentes, afirmando que este é baseado no
reconhecimento de que ele atende naturalmente ao interesse social e ao

desenvolvimento tecnoldgico e econdmico dos paises. Tece ainda consideragoes

8 Peticido ABRASEM requerendo ingresso como amicus curiae, folhas 345 a 400 dos autos da ADI
4234. Disponivel em <http://redir.stf.jus.br/paginador/paginador.jsp?
docTP=TP&docID=369272&ad=s#PETI%C3%87%C3%830%20(57218/2009)%20-%20ABRASEM
%20-%20>. Acesso em 11 jan. 2010.
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acerca do efeito cliquet apresentado na peticao inicial, argumentando que esse nao

estaria presente no caso. Isso porque ndo haveria direito adquirido em relagdo ao
conhecimento protegido pelas patentes pipeline, ndo havendo, portanto, qualquer
retrocesso na protecao de direitos fundamentais sociais. Mais uma vez, baseia sua

argumentacao na doutrina de Canotilho.

Resumo dos posicionamentos e dos principais argumentos apresentados

Como visto, a discussdo apresentada pela Acgao Direta de
Inconstitucionalidade 4234 versa principalmente sobre o cumprimento ou ndo da
clausula finalistica adotada pela Constituicdo Federal ao determinar a prote¢ao dos
inventos no Brasil. O texto constitucional estabeleceu que referida protecédo so6
poderia ser concedida se visasse atingir o interesse social e o desenvolvimento
econdmico e tecnoldgico do pais. Diversos dados sao apresentados pelos atores
que se manifestaram nos autos da acdo até o momento, sendo que apenas a
INTERFARMA, a ABPI e a ABRASEM entendem que as patentes pipeline teriam de
fato servido a esta finalidade. Além dessas associagdes, apenas o Advogado-Geral

da Unido se manifestou pela improcedéncia da agao.

Além dos argumentos relacionados a realidade fatica, a discussao também
gira em torno dos seguintes pontos comuns: i) existéncia ou nao de direito adquirido
da coletividade em usufruir de conhecimento disponivel em dominio publico; ii) o
requisito da novidade absoluta como um principio constitucional ou como necessario
para atender a clausula finalistica da protegcao patentaria estipulada pelo texto
constitucional; iii) violagao do principio do devido processo legal pela auséncia de
analise nacional do cumprimento dos requisitos de patenteabilidade e iv) violagao ou
nao do principio da isonomia, em relagdo ao exame substantivo dos requisitos de
patenteabilidade ao qual somente os pedidos de patentes pipeline feitos por
nacionais estariam submetidos. Aqueles que se posicionaram contrarios a
inconstitucionalidade das patentes pipeline se basearam principalmente na doutrina
de J. J. Gomes Canotilho e os que se posicionaram favoravelmente a

inconstitucionalidade dessas patentes se basearam no entendimento de Denis
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Borges Barbosa e, em relagdo a violacdo do direito adquirido, também no

entendimento de Nuno Pires de Carvalho.

A seguir, trazemos nosso posicionamento sobre o tema.

2.3 A inconstitucionalidade das patentes pipeline

A Constituicao Federal de 1988, ao determinar a protecao da propriedade e,
por conseguinte, da propriedade industrial, estabeleceu que toda propriedade devera
atender a sua fungéao social (artigo 5°, XXIll). Especificamente em relagdo a protecéo
de inventos industriais, a Constituicdo previu sua vinculagdo a clausula finalistica

especifica contida no inciso XXIX de seu artigo 5°, in verbis:

Art. 5°, XXIX — a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio
temporario para sua utilizacdo, bem como protecéo as criagdes industriais,
a propriedade das marcas, aos nomes de empresas e a outros signos
distintivos, tendo em vista o interesse social e o desenvolvimento
tecnolégico e econémico do Pais; (grifo nosso)

Sao estabelecidas, desta forma, as bases constitucionais para concessao de
protecao aos bens industriais: i) os bens protegidos devem ser inventos ou criagdes
industriais; ii) a protegcao s6 podera ser concedida para atender o interesse social e 0
desenvolvimento tecnolégico e econdmico do Brasil. Ha, portanto, a necessidade de
que a protegcao aos bens industriais seja apenas concedida a conhecimentos que
atendam ao fim teleolégico buscado pela Constituicdo, ou seja, s6 poderao ser
constitucionalmente protegidos aqueles bens que atenderem ao interesse social e
para propiciar o desenvolvimento tecnolégico e econémico do pais. Em nosso

entendimento, as patentes pipeline ndo atingiram estes fins.

Como ja visto, pelo mecanismo pipeline sao revalidadas patentes
concedidas no exterior, que permitiram a protecdo de produtos e processos

farmacéuticos sem a analise material no Brasil, reconhecendo como nacionais
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privilégios outorgados segundo legislagdes estrangeiras. Em nosso entendimento,

tal tipo de patente é ineficaz para promover o desenvolvimento tecnologico de um
pais. Esse entendimento é fundado no posicionamento da Associacéo Internacional

dos Agentes da Propriedade Intelectual, trazido por Denis Borges Barbosa®:

Por outro lado, ha paises que, renunciando inteiramente a imprimir um
cunho nacional no seu sistema de propriedade industrial, concedem as
chamadas ‘patentes de importagcdo’ ou confirmagdo, o que resulta em
reconhecer como nacionais privilégios outorgados segundo legislagdes
estrangeiras. Tal tipo de patente é considerado, mesmo pela Associagao
Internacional dos Agentes da Propriedade Industrial, ineficaz para
promover o desenvolvimento tecnolégico. (grifo nosso)

O instituto de patente pipeline viola a troca entre publico e privado que
fundamenta a concessao de protecao patentaria. Como visto acima, o atual sistema
de proteg¢ao a propriedade intelectual ndo tem cumprido seus objetivos declarados
nem mesmo Nos casos em que as invengdes protegidas atendem aos requisitos de
patenteabilidade, em especial o requisito da novidade. No caso das patentes
pipeline, esse descumprimento € ainda mais evidente. A prote¢cdo concedida pelo
mecanismo pipeline nao representa um bem estar adicional para sociedade, seja
porque ela ndo incentivara novos investimentos em pesquisa e desenvolvimento
(beneficio de apropriagdo privada) seja porque ela ndo acrescentara novos
conhecimentos para a sociedade (beneficio de apropriagdo publica). Este instituto
estd protegendo investimentos pretéritos em pesquisa e desenvolvimento e que,
portanto, ndo precisam ser mais incentivados. Da mesma forma, a difusdo do
conhecimento — a troca obtida pela obtengdo do monopdlio - ja € um fato decorrido,
pois a invencédo ‘revelada”’ na realidade ja estava em dominio publico. Assim,
consideramos que apesar de nao estar expressamente previsto na Constituicao
Federal, apenas conhecimentos absolutamente novos podem ser capazes de
cumprir a clausula finalistica imposta pela Constituicdo Federal, razao pela qual a
novidade seria um principio constitucional implicito no que tange a protegcéo da

propriedade intelectual de invencdes.

8 BARBOSA, Denis Borges. Uma introdugdo a propriedade intelectual. Rio de Janeiro: Lumen Juris,
2003. p.627.
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Além disso, o pipeline possibilitou a protecdo de conhecimentos que ja

estavam em dominio publico, uma vez que permitiu o depdsito de pedidos que ja
haviam sido publicadas no exterior mesmo fora do periodo de anterioridade®. Cabe
lembrar que o Brasil adota o principio da novidade absoluta em matéria de patente,
ou seja, se a tecnologia para a qual se pede protecdo ja entrou no estado da
técnica® em qualquer lugar, em qualquer tempo, ndo pode mais ser protegida®.
Assim, a concessao de patentes pipeline viola o principio da inderrogabilidade do
dominio publico e afronta o direito adquirido da coletividade. De fato, um
conhecimento, apds ter entrado em dominio publico, ndo pode mais dele ser
retirado. O ingresso no dominio publico faz com que determinado bem se torne
comum a todos e a coletividade adquire o direito de manté-lo disponivel, impedindo

sua apropriacao individual.

Seguimos neste sentido o entendimento de Nuno Pires de Carvalho, Diretor
Conselheiro do Departamento de Desenvolvimento Econdémico da Organizagao
Mundial de Propriedade Intelectual — OMPI®:

(...) Assim, até maio de 1996, a sociedade brasileira tinha, por lei, garantido
0 acesso aquelas invencbes. Esse acesso, ademais, ndo dependia de
qualquer condigao: podia ser exercido a qualquer momento.

A L. 9.279/96 veio negar acesso a alguma coisa a que a sociedade tinha,
por virtude da lei anterior, acesso livre.

Ao retroagir e permitir a apropriagdo privada “da mo de baixo e da mé de
cima,” a Lei 9.279/96 violou o direito adquirido (difuso) da sociedade
brasileira de fazer uso livre daqueles inventos. (...) Direito, efetivamente,
e ndo uma simples expectativa, posto que o direito de usar o objeto das
patentes pipeline ndo dependia de qualquer condigéo ou evento futuro. (...)
O fato de a L. 9.279/96 assegurar o direito de quem ja estivesse explorando
ou tivesse feito preparativos sérios para explorar as invengbes cobertas
pelas patentes pipeline (Art. 232) ndo muda a situagao, pois o simples fato
de se poder (eventualmente) usar essas invengdes ndo patenteaveis ja
dava uma vantagem competitiva as industrias genéricas nacionais ou
estrangeiras em relagdo as companhias farmacéuticas de investigagdo. A

% De acordo com o artigo 4 da Convengéo da Unido de Paris — CUP, aquele que tiver apresentado
um pedido de patente de invengdo em um determinado pais tera o prazo de 12 meses para
apresentar o mesmo pedido em outros paises. Este prazo é conhecido como “periodo de prioridade”.
" Estado da técnica ou estado da arte é toda a informagao tecnoldgica tornada acessivel ao publico
no Brasil ou no exterior, por descrigdo escrita ou oral, por uso ou qualquer outro meio, antes da data
do depdsito da patente ou do modelo de utilidade (art. 11, § 1° da LPI).

2 BARBOSA, Denis B. Pipeline: uma inconstitucionalidade patente. Disponivel em
<http://denisbarbosa.addr.com/27.rtf >. Acesso em: 03 dez. 2009.

% Apresentagdo realizada no Seminario de Estudos Juridicos sobre a Propriedade Industrial,
promovido pelo Centro de Estudos Judiciarios (CEJ) do Conselho da Justica Federal (CJF) em
parceria com o Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI). Brasilia, 2006.


http://denisbarbosa.addr.com/27.rtf
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proibicao de apropriar certas invengdes, pela L. 5.772/71, ndo beneficiava
apenas algumas empresas, mas toda a sociedade. (...)

As patentes pipeline prejudicaram, assim, o direito adquirido difuso da
sociedade brasileira de acessar medicamentos mais baratos mesmo
que de origem estrangeira. (grifos nossos)

O caso das patentes pipeline é emblematico no desrespeito ao principio da
inderrogabilidade do dominio publico. Uma vez disponibilizado o conhecimento por
meio da publicacdo do depdsito dos pedidos de patentes no exterior, ndo pode o
Poder Legislativo brasileiro autorizar a concessao de patente nacional cujo efeito
seja retirar dos brasileiros o conhecimento ja existente no dominio publico,
restringindo o livre acesso ao bem ja disponivel e violando os preceitos
constitucionais. Decisao histérica da Suprema Corte dos Estados Unidos da

América® é emblematica neste sentido:

O Congresso nao pode criar monopdlios por patentes de duracgéo ilimitada,
nem pode autorizar a concessdo de patentes cujo efeito & remover
conhecimento ja existente do dominio publico ou restringir o livre acesso a
materiais ja disponiveis.

Para Joseph Stiglitz, Prémio Nobel de Economia em 2001, o conhecimento é
um “bem publico global”, isso €, pode potencialmente beneficiar qualquer um no
mundo. Ha um custo social global em privar qualquer um no mundo do direito de
usar a tecnologia disponivel®. A sociedade ganha com o conhecimento que é
revelado, e isso possibilita uma compensacao parcial para a concessao de poder de
monopodlio. O sistema de patentes, assim, ndo € apenas um sistema de
compensacao®, devendo visar objetivos maiores, no caso brasileiro, estipulados

pela Constituicdo Federal.

Além de serem contrarias ao desenvolvimento econémico e tecnolégico, as
patentes pipeline sao também contrarias ao interesse social na medida em que
representam um obstaculo adicional ao acesso ao conhecimento, sem qualquer

contrapartida a coletividade.

% Suprema Corte EUA, caso Graham v. John Deere Co. of Kansas City, 383 U.S. 1,6 — 1966.
% STIGLITZ, Joseph E. Towards (...). op cit. p. 4. Tradugdo nossa.
% |dem. p.13. Tradugéo nossa.
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Ademais, segundo nosso entendimento, o mecanismo pipeline violou o

principio do devido processo legal substantivo, representado na razoabilidade e
proporcionalidade das medidas, ao permitir a protecao patentaria sem a analise dos
requisitos materiais e a revelia dos principios constitucionais que determinam a
fungdo social da propriedade. De fato, o artigo 230 da LPI permitiu a protegcéo de
produtos de absoluta essencialidade para a protecdo e garantia dos direitos
humanos fundamentais sem a analise de sua pertinéncia material e retirando
conhecimento que ja estava em dominio publico, constituindo, assim medida nao

razoavel e desproporcional sob a perspectiva dos principios constitucionais.

Também entendemos que as patentes pipeline violam o principio da
isonomia, consubstanciado no caput do artigo 5° da Constituicdo Federal, ao permitir
tratamento diferenciado entre nacionais e estrangeiros, na medida em que o
depdsito do inventor nacional sé foi aceito mediante o preenchimento dos requisitos
de patenteabilidade estabelecidos na lei nacional (artigo 8°, LPI), enquanto os
depositantes estrangeiros foram submetidos apenas aos requisitos exigidos nos
paises de origem. Em muitos casos, 0 exame realizado por outros paises se
diferencia do realizado no Brasil, 0 que possibilitou a concessao de patentes pela via
do pipeline que seriam concedidas pelo exame regular realizado pelo INPI tendo em
vista a interpretagao diferenciada dos requisitos de patenteabilidade pelos diferentes

paises. Ainda pior, alguns paises sequer realizam exame técnico.

Concluindo, trazemos posicionamento recentemente proferido por Newton

Silveira®, com o qual concordamos em todos os sentidos:

4. Conclusdo. O que se deduz é:

a) a industria farmacéutica € um caso muito especial na area de patentes;

b) a comunidade (isto é, a concorréncia) tem direito adquirido a fabricar
produtos cujas patentes nao foram requeridas oportunamente, por estarem
em dominio publico;

c) o requisito de novidade esta implicito na Constituigdo, por interpretacao
doinc. XXIX do Art. 5

 SILVEIRA, Newton. Apontamentos relativos a quest&o do pipeline. Revista Eletrénica do Instituto
Brasileiro de Propriedade Intelectual. Edicao Especial Patentes Pipeline, Novembro 2009. Disponivel
em: <http://www.ibpibrasil.org/media/155123c1662385b4ffff819cac144221.pdf>. pp. 80 e 81. Acesso
em 09 fev. 2010.
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Em relacdo ao posicionamento de que o cenario anterior de auséncia de

protecdo patentaria até 1996 seria contrario a Constituicio Federal de 1988,
defendido principalmente por J. J. Gomes Canotilho, acreditamos que referido
posicionamento n&o esta correto. A respeito de tal proibicdo, comentava o mestre

Gama Cerqueira®:

Proibindo a concesséo de patentes para invengdes que tenham por objeto
alimentos ou medicamentos, a lei visa a evitar os abusos que poderiam
praticar-se a sombra dos privilégios, ndo s6 no que se refere ao precgo
desses produtos, que poderiam elevar-se arbitrariamente, como no tocante
a sua producgdo. Entende-se que produtos que podem ser essenciais a
subsisténcia ou a saude devem ser livremente explorados. (...) parece-nos
acertada a disposicao que exclui os produtos alimenticios e medicinais do
regime de patentes”

A constitucionalidade da proibicao de patenteamento nas areas farmacéutica
e alimenticia estipulada pela legislagao brasileira antes de 1996 ja foi declarada pelo
Supremo Tribunal Federal. E o seguinte o entendimento proferido pela 12 Turma, no

julgamento do RE 94.468-1-RJ do qual foi relator o Ministro Néri da Silveira®,

O legislador ordinario pode definir o que ndo é patenteavel, seguindo
critérios técnicos. Nao dispds o legislador ordinario em afronta ao espirito do
dispositivo constitucional referido quando, no art. 9°, ¢, da Lei 5.772/71,
vedou a privilegiabilidade quanto as substancias, matérias, misturas ou
produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos de qualquer
espécie, bem como aos respectivos processos de obtengao ou modificagio.
Recurso extraordinario ndo conhecido. (STF, 12 Turma, Relator Min. Néri da
Silveira, aud. 15-06-1984, DJ 15-06-1984, pp. 09793)

Com isso, acreditamos ter nos posicionado sobre todos os pontos relevantes
relacionados a atual discussao sobre a constitucionalidade das patentes pipeline e
apresentado argumentos que subsidiam o nosso entendimento de que elas violam a
Constituicado Federal de 1988.

% GAMA CERQUEIRA, ob., vol. e t. cits., pp. 114-115 Apud SILVEIRA, Newton. Op. cit. p. 78.
% RDM 56/130 e ss. Apud SILVEIRA, Newton. op.cit. p. 79.
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3 DIREITO INTERNACIONAL E COMPARADO

Para além da questdo da inconstitucionalidade das patentes pipeline
abordada acima, consideramos relevante abordar brevemente este instituto dentro
do direito internacional e comparado, tendo em vista, principalmente, a
internacionalizacdo dos direitos de propriedade intelectual. Primeiramente,
abordaremos a relacdo das patentes pipeline com os principais tratados
internacionais de propriedade intelectual e, em um segundo momento,
apresentaremos brevemente o posicionamento jurisprudencial adotado por outros
paises da América do Sul que também adotaram mecanismos semelhantes ao

pipeline em suas legislagdes nacionais.

3.1 Incompatibilidade das patentes pipeline com o direito internacional

Em nosso entendimento, o mecanismo pipeline contraria os dispositivos
previstos pelo Acordo TRIPS da OMC, contraria a Convencéo da Unido de Paris —

CUP e o Tratado de Cooperacao em Matéria de Patentes - PCT.

Como ja visto, o Acordo TRIPS, em seu artigo 7, prevé que:

a protecgéo e a aplicagao de normas de protegao dos direitos de propriedade
intelectual devem contribuir para a promogao da inovagao tecnoldgica e
para a transferéncia e difusdo de tecnologia, em beneficio muatuo de
produtores e usuarios de conhecimento tecnolégico e de uma forma
conducente ao bem-estar social e econdmico e a um equilibrio entre direitos
e obrigacdes.
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Como ja desenvolvido acima, as patentes de revalidagdo, como as patentes

pipeline concedidas no Brasil, sdo absolutamente ineficazes para a promoc¢ao da
inovagao tecnoldgica, assim como para a transferéncia e difusdo de tecnologia.
Assim, além de contrariar a clausula finalistica de protecédo a propriedade industrial
estabelecida pela Constituicdo Federal brasileira, contrariam também o objetivo pelo

qual foi instituido o sistema de protegao internacional.

Ademais, as patentes de revalidagdo sao incompativeis com o conceito de
novidade, bem como com os alcances do direito de prioridade resultantes do
sistema de protecdo do Acordo TRIPS e das normas da Convencgéao de Paris.

A Convencgéao da Unido de Paris — Ata de Estocolmo de 1967, prevé em sua
artigo 4, bis, que “as patentes requeridas nos diferentes paises da Unido por
nacionais de paises da Unido serdo independentes das patentes obtidas para a
mesma invengd0 nos outros paises, membros ou ndo da Unido”. Trata-se do
chamado principio da independéncia das patentes, um dos componentes basicos
da CUP. Por este principio, uma patente solicitada durante o prazo de prioridade, é
absolutamente independente do pedido de patente primeiramente depositado e que
garantiu a prioridade, ndo podendo estes pedidos serem vinculados de nenhuma
maneira, inclusive em relacdo ao periodo de duragao da protecido. Assim, cada pais
membro desta convencao julgara a validade das patentes outorgadas por ela
conforme as suas regras, de acordo com as regras que este pais utilize para
examinar as patentes, sem alterar seu critério de exame em fungéo de critérios de

exames utilizados por outros paises para examinar as patentes.

Segundo o entendimento de Denis Borges Barbosa'®, a ideia de um
privilégio de importagdo surge na Convengdo de Paris como uma modalidade de
patente, mas, uma modalidade anormal, no que deixa de considerar a novidade e o
principio da independéncia das patentes. O principio da independéncia das patentes
também se aplica com relagcdo as patentes de revalidacdo. As patentes de

revalidacdo estendem a um novo pais os efeitos da patente concedida anteriormente

0 BARBOSA, Denis Borges. Inconstitucionalidade das patentes pipeline. Disponivel em
<http://denisbarbosa.addr.com/pipeline.pdf>. 2006. p.53. Acesso em 22 nov. 2008.
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em outro pais. Assim, por violar o principio da independéncia das patentes, o

mecanismo pipeline de concessdo de patentes é também contrario as regras

estabelecidas pela CUP.

O terceiro tratado a considerar perante o pipeline é o Tratado de
Cooperacédo em Matéria de Patentes (PCT, sigla em inglés), da Organizagao
Mundial de Propriedade Intelectual — OMPI, do qual o Brasil € signatario. O PCT
permite que a busca de anterioridades em relagdo a um conhecimento sobre o qual
se busca uma protecao patentaria, o que determinara se este conhecimento € novo
ou ndo, seja feita uma unica vez por uma autoridade reconhecida. Esta busca tera
validade nos paises signatarios do PCT e designados pelo depositante quando este
for buscar protecdo naquele pais. Este Tratado, unificando o conceito de novidade
entre seus paises signatarios, dispde que uma invengdo somente podera ser
considerada nova se a data do correspondente depdsito do pedido de patente, ndo
se encontrar compreendida pelo estado da técnica. Este por sua vez deve ser
admitido como tudo o que foi tornado acessivel em todo o mundo - antes da data do
depdsito do pedido de patente -, por divulgacdo escrita ou oral que seja capaz de
auxiliar a decidir se a inveng¢ao ou o modelo de utilidade € novo ou n&o. Assim, para
que uma patente seja concedida de acordo com os parametros internacionais
estabelecidos pelo PCT, seu objeto ndo pode estar compreendido no estado da
técnica quando do depdsito do pedido da patente; caso o contrario, a patente nao
sera concedida. Desta forma, fica evidente que as patentes pipeline sao contrarias
aos parametros estabelecidos pelo PCT, na medida em que possibilitaram a

concessao de protegdo a conhecimento que ja se encontrava no estado da técnica.

Assim, a concessao de patentes do tipo pipeline é incompativel com todos
0s principais tratados internacionais que regulam o tema de protegédo a propriedade

intelectual.
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3.2 Direito comparado

A ideia de concessao patentaria por meio de patente de revalidagao, tipo
pipeline, foi também adotada por alguns outros paises, entre eles a Argentina e o
Equador. No entanto, esse tipo patente foi tido como inaceitavel pelo sistema juridico

destes paises.

Em 2000, a Corte Suprema de Justica da Argentina™', em caso sobre a
denegacao de concessao de uma patente de revalidagc&o pelo escritorio de patentes
daquele pais, decidiu que o conceito de novidade relativa contido no instituto das
patentes de revalidagdo néo é compativel com o conceito de novidade nem com o
alcance do principio de prioridade, tal como resultam do sistema de protegcéo
instituido pelo Acordo TRIPS. Tampouco € compativel com as normas substantivas
do Convénio de Paris — Ata de Estocolmo de 1967, as quais o Acordo TRIPS deve

evidentemente cumprir.

Além disso, em sua decisdo, a Corte Suprema destacou que, no caso de

patentes de revalidacéo,

(...) ndo se admitir a coexisténcia de uma legislagdo nacional que oferece
ao inventor uma protegdo simplesmente mais ampla do que os padrdes
previstos em tratados internacionais; a validagao de patentes estrangeiras é
uma instituicdo estranha ao funcionamento global da prioridade no sistema,
que infringe seus principios.

Por sua vez, em 1994, o Equador alterou a sua legislagédo de propriedade
intelectual passando a admitir a possibilidade de outorgar patentes a inventos ja
patenteados em outro pais, adotando um conceito de novidade relativa. Além disso,
tornou possivel reivindicar a prioridade de um pedido de patente sem levar em conta
consideragdes de antiguidade e origem. No entanto, o Equador € signatario do

Acordo de Cartagena, que adota o conceito de novidade absoluta como critério para

10" Voto da Corte Suprema de Justica da Argentina — caso: “Unilever NVc Instituto Nacional de La
Propriedad Intelectual s/denegatéria de Patentes”, CS, octubre 24, 2000. Disponivel em
<http://www.csjn.gov.ar/documentos/cfal3/toc_fallos.jsp>. Acesso em 22 nov. 2008.
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patenteabilidade de uma inovacado. Ao possibilitar a concessdo de patentes para

inventos ja patenteados no exterior (pipeline), o Equador estaria rechagando o
principio da novidade absoluta, adotando um conceito de novidade relativa e
violando, com isso, o Acordo de Cartagena. Assim, a alteragdo da legislagao
equatoriana foi questionada pela Junta do Acordo de Cartagena, dando origem ao

Processo n° 1-Al-96 no Tribunal de Justica da Comunidade Andina.

No decorrer do processo, foi verificado que a possibilidade de incluir o
mecanismo pipeline em suas legislagdes sobre propriedade intelectual foi
considerada pela maioria dos paises membros da Comunidade Andina. Foi
constatado que os Estados Unidos da América tentou negociar a inclusdo do
pipeline nas legislagdes da Colémbia, Peru e Venezuela, por meio da adogao de

tratados bilaterais.

A Colbmbia se recusou a aceitar tal mecanismo por considerar que a
proposta violava o regime adotado pela Comunidade Andina e contrariava o
principio de novidade absoluta vigente em nivel internacional. O Peru rechagou o
pipeline indicando que este mecanismo ‘rompe com o principio de novidade ao
reconhecer uma prote¢do a produtos que ja se encontram no estado da técnica”.
Ademais, o0 mecanismo nao foi admitido na OMC. A Venezuela, por sua vez,
também rechagou o mecanismo pipeline em razao tanto do regime andino quanto da

violagao do principio da novidade.

Em sua decisdo'?, de 30 de outubro de 1996, o Tribunal de Justica da
Comunidade Andina considerou que a modificagdo legislativa formulada pelo
Equador violava o Acordo de Cartagena. O Tribunal entendeu que ao possibilitar a
concessao de uma patente a um invento ja patenteado no exterior (patente do tipo
pipeline), o Equador estava rachando o principio universal e absoluto da novidade e
esta se admitindo um novo conceito de novidade referido unicamente ao territério do

pais que a concede, estendendo um privilégio ao inventor e ampliando-o para além

102 Tribunal de Justica da Comunidade Andina. Disponivel em
<http://intranet.comunidadandina.org/Documentos/Procesos/1-Al-96.doc>. Acesso em 22 nov. 2008.
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das fronteiras para o qual foi constituido originalmente. Além disso, o Tribunal

reforgou o entendimento de que o pipeline ndo era aplicavel ao regime comum
andino, uma vez que o critério de novidade absoluta e universal, assim como o
conceito do estado da técnica, eram requisitos fundamentais que determinavam a

patenteabilidade de uma invencao.

Como se vé, a adocao de mecanismos de concessao de patentes do tipo
pipeline foi rechagada por diversos paises e, naqueles em que o adotaram, foi
declarada invalida por ndo ser compativel com o conceito de novidade absoluta nem
com o principio de prioridade adotados pelos tratados internacionais que regulam a

protecao da propriedade intelectual.
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CONCLUSAO

Ha cada vez menos duvida de que o atual sistema de protecdo a
propriedade intelectual pode dificultar ainda mais o acesso da populagédo de paises
em desenvolvimento e menos desenvolvidos a tecnologias primordiais. Essa
discusséo € especialmente acirrada quando se trata de acesso a tecnologias que
impactam diretamente na promocado dos direitos humanos da populacido desses
paises, como € o caso dos medicamentos essenciais. Mais recente tem sido o
debate sobre os obstaculos que esse mesmo sistema pode impor ao
desenvolvimento desses paises, dificultando — ao invés de promovendo, como seria

esperado — a transferéncia de tecnologia.

103

Esta € a percepcao de especialistas da propor¢cdo de J. Sachs'™, que

aponta:

“(...) ha uma oportunidade para repensar o regime de direitos de
propriedade intelectual no sistema comercial do mundo, em relagdo aos
paises mais pobres. (...) Ha pouca duvida de que os novos arranjos dos
Direitos de Propriedade Intelectuais (DPIs) podem dificultar ainda mais o
acesso dos consumidores dos paises mais pobres a tecnologias
primordiais, como vimos ocorrer no caso de medicamentos essenciais.(...) E
bem possivel também que, caso se tornem mais rigidos, os DPIs possam
reduzir a velocidade da difusdo de tecnologia para os paises mais pobres,
que, tradicionalmente, ocorre por intermédio de copia e engenharia reversa.
Esses caminhos consagrados da difusdo tecnolégica estdo cada mais vez
lentos e os efeitos sobre os paises mais pobres podem ser indevidamente
retardados. Trata-se de uma area que requer observagdo minuciosa,
atencao a politicas e pesquisa continua”.

% Sachs, J. “The Global Innovation Divide”. In Jaffe, A. Lerner, J. and Stern, S. eds.(forthcoming)
“Innovation Policy and the Economy:Volume 3”, MIT Press, Cambridge MA. Apud IntegrandoDireitos
de Propriedade Intelectuale Politica de Desenvolvimento. Relatério da Comissao sobre Direitos de
Propriedade Intelectual. Londres, 2002.
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De fato, ha cada vez mais consenso de que a imposicdo de padroes

minimos de proteg¢ao a propriedade intelectual para todos os paises, sem considerar
as assimetrias existentes entre eles, gerou, ao contrario do que prometido quando
da negociagao do atual sistema internacional, um distanciamento ainda maior em

relagdo aos paises detentores e os paises usuarios de tecnologia.

No entanto, ja antecipando que o novo sistema poderia gerar efeitos que
impactassem desproporcionalmente paises em desenvolvimento ou menos
desenvolvidos, o proprio Acordo TRIPS estabeleceu como principio que os paises
poderiam adotar medidas necessarias para proteger a saude e a nutricdo publicas e
para promover o interesse publico em setores de vital importdncia para seu
desenvolvimento socioecondmico e tecnoldgico (artigo 8, Acordo TRIPS). Estas

medidas sdo conhecidas pelo termo “flexibilidades”*.

Desde a entrada em vigor do Acordo TRIPS, varias resolugbes vém sendo
aprovadas no ambito internacional — em sua maioria lideradas pelo governo
brasileiro - que recomendam aos paises a importancia de implementar as
flexibilidades do TRIPS de interesse para saude, de modo a minimizar os efeitos
negativos decorrentes do sistema de patentes’®. No ambito da OMC, foi aprovada a
Declaragdo Sobre o Acordo Trips e a Saude Publica, durante a 4% Sessdo da

Conferéncia Ministerial de Doha, no Catar. Com a assinatura da Declaragdao de

1% As flexibilidades s&o dispositivos que visam mitigar os efeitos perversos dos direitos conferidos ao
detentor da patente, buscando restabelecer o equilibrio entre os direitos de propriedade intelectual e o
direito de acesso ao conhecimento. O Acordo TRIPS permite que os paises membros da OMC
adotem medidas para proteger a saude publica, o que ficou conhecido como a adogédo das
flexibilidades de interesse para a saude publica. As principais flexibilidades previstas no Acordo
TRIPS séao: licenga compulsoéria (Artigo 31), importacdo paralela (Artigo 6), uso experimental (Artigo
30), excegdo bolar (Artigo 30) e atuagdo do setor saude nos processos de pedidos de patentes
farmacéuticas (implicita no Artigo 8).

% Organizagdo Mundial da Salide - resolugdes aprovadas nas Assembleias Mundiais de Satde:
1999: Estratégia Revisada em Matéria de Medicamentos (WHA 52.19); 2001: Estratégia de
Medicamentos da OMS (WHA 54.11); 2003: Direitos de Propriedade Intelectual, Inovagdo e Saude
Publica (WHA 56.27) e Estratégia Mundial do Setor Saude para o HIV/Aids (WHA 56.30); 2004:
Ampliando o tratamento e cuidado dentro de uma resposta coordenada e abrangente ao HIV/AIDS
(WHA 57.14); 2005: Fortalecimento da preparagdo e resposta frente a uma epidemia de gripe
(Resolugdo WHAS58.5); 2006: Saude publica, inovagéo, pesquisa essencial em saude e direitos de
propriedade intelectual: em diregdo a uma estratégia global e a um plano de agao (WHA59.24); 2007:
Saude publica, inovagao e propriedade intelectual (WHAG0.30); 2008: Estratégia global e plano de
acao sobre saude publica, inovagao e propriedade intelectual (WHAG1.21).
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Doha em 2001, os paises membros da OMC concordaram que a saude publica deve

ter primazia sobre os interesses comerciais, para que os paises em desenvolvimento
possam assegurar a todos os seus cidaddos o0 acesso a medicamentos com pregos

acessiveis'®.

Nao obstante, ha diversas pressdes politicas que dificultam a utilizagao
plena das flexibilidades do Acordo TRIPS, agravando ainda mais a assimetria entre
os paises. Recentemente, o relator especial da Organizacdo das Nagbdes Unidas
para o direito a saude, Anand Grover'”’, abordou o tema da implementagdo do
Acordo TRIPS por diferentes paises e, apds concluir que o sistema internacional néo
estava atingindo seus objetivos e estava dificultando o acesso a medicamentos,
recomendou que o0s paises em desenvolvimento e menos desenvolvidos revisassem
suas legislacbes nacionais. Tal recomendagao visava fomentar a utilizagdo plena
das flexibilidades do Acordo TRIPS e a exclusdo de medidas TRIPS plus, medidas
mais restritivas do que as impostas pela OMC e que agravam ainda mais o0s

problemas ja relatados.

A Acéo Direta de Inconstitucionalidade 4234 se insere exatamente dentro
deste contexto, na medida em que visa excluir da legislagédo brasileira uma medida
TRIPS plus, conhecida como patentes pipeline, que causaram grandes prejuizos a
implementagao do direito a saude e ao desenvolvimento no Brasil. Apesar do tempo
decorrido desde sua adog¢ao, 13 anos, questionar as patentes pipeline continua a ser
um fato atual, na medida em que expde falhas existentes na legislagao brasileira

prejudiciais aos interesses e direitos nacionais.

% A Declaragdo traz os seguintes termos: 1. Nos reconhecemos a gravidade dos problemas de
saude publica que afligem muitos paises em desenvolvimento e paises menos desenvolvidos,
especialmente aqueles que resultam do HIV/AIDS, da tuberculose, da malaria e de outras epidemias.
(...) 4. N6s concordamos que o Acordo TRIPS nao deve e ndo pode prevenir os paises membros de
adotar medidas para proteger a saude publica. Consequentemente, enquanto reiteramos nosso
compromisso com o Acordo TRIPS, nés afirmamos que o Acordo pode e deve ser interpretado e
implementado de maneira a apoiar os membros da OMC a proteger a saude publica e, em particular,
promover o acesso a medicamentos para todos.

7 UNITED NATIONS. Promotion and protection of all human rights, civil, political, economic, social
and cultural rights, including the right to development. Report of the Special Rapporteur on the right of
everyone to the enjoyment of the highest attainable standard of physical and mental health, Anand
Grover. Genebra:UN, 2009. A/HRC/11/12.
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Nas palavras de Karin Grau-Kuntz'%:

Apesar dos 13 anos ja transcorridos, questionar a patente pipeline continua
a ser um fato atual. Por um lado, porque pde a vista como os limites da
propriedade intelectual vém sendo dilatados a for¢a para proteger uma série
de interesses que ndo sao compativeis com a natureza do instituto. Esta &
uma tendéncia extremamente nociva. Valendo-se do mote de defesa da
propriedade intelectual, defende-se, na verdade, interesses de setores
industriais. Ndo que a defesa desses direitos ndo seja legitima ou
necessaria, mas esse “desvio de finalidade” &, na realidade, o grande
responsavel por aquilo que se costuma hoje denominar “crise da
propriedade intelectual’. Por outro, porque revela como certas decisdes
politico-econdmicas importantes sdo muitas vezes adotadas de forma
velada, sem dar anseio ao necessario e desejado processo de discussao
democratico.

Assim, o presente trabalho buscou contribuir de forma relevante nao so6 para
o atual debate acerca da inconstitucionalidade do mecanismo pipeline de concessao
de patentes, mas também, e principalmente, trazer elementos que evidenciam a
crise do atual sistema de propriedade intelectual e a urgéncia de se revisar as regras
atualmente vigentes, visando a promocg¢ao dos direitos humanos nos paises em
desenvolvimento e menos desenvolvidos e a prépria promogao de invencdes
realmente inovadoras que sejam capazes de lidar com os diversos problemas

mundiais ainda ndo atendidos, especialmente na area da saude.

%8 GRAU-KUNTZ, Karin. Sobre a controvertida questdo da patente pipeline. Revista Eletrénica do
Instituto Brasileiro de Propriedade Intelectual. Edicao Especial Patentes Pipeline, Novembro 2009.
Disponivel em: <http://www.ibpibrasil.org/media/155123¢c1662385b4ffff819cac144221.pdf>. Acesso
em 10 fev. 2010.
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