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RESUMO

A presente dissertagio aborda a possibilidade de adogdio da salvaguarda do uso
governamental das patentes pelo ordenamento juridico nacional e as vantagens que esta
previsdo legal pode trazer para a saude publica brasileira. O pano de fundo deste trabalho é
o debate sobre o impacto negativo que a proteg#io patentdria de produtos farmarcéuticos
tem ensejado sobre a satide piblica dos paises em desenvolvimento, restringindo o acesso a
medicamentos e levando estes paises a tomar medidas que diminuam tais efeitos. Além da
analise da disposi¢do legal de TRIPS sobre o uso governamental e do estudo comparado
das legislagdes que o adotam, é analisada a natureza juridica das normas contidas no
Acordo TRIPS, a fim de verificar se podem ou ndo ter validade direta no ordenamento
juridico nacional sem regulamentagdo. Para contextualizar a pesquisa e demonstrar as
vantagens da salvaguarda para a saide piiblica brasileira, abordam-se as politicas nacionais
em saide, os programas nacionais de distribuig#o gratuita de medicamentos e os mercados
de medicamentos, vacinas e biofirmacos e suas respectivas produ¢des puiblicas nacionais.
Os resultados encontrados apontam que a internalizag@io da salvaguarda do uso
governamental, devidamente regulamentada, ¢ possivel a luz do direito brasileiro e que a
incorporagdo deste uso no ordenamento juridico brasileiro possibilitard uma acio mais
imediata dos interesses do governo, proporcionando o aumento da capacidade produtiva de
laboratdrios publicos fabricantes de medicamentos, vacinas e biofirmacos e
conseqilentemente a oferta de produtos a pregos mais baixos aos programas de assisténcia

farmacéutica do Ministério da Satide.

Palavras-chave: Patentes. Uso Governamental. Saiide Publica. Brasil.



ABSTRACT

This thesis addresses the possibility of adopting the safeguard of government use of patents
by domestic legal system and the benefits this legal provision can bring for public health in
Brazil. The background of this work is the debate about the negative impact of patent patent
protection of medicines has overburdened for public health in developing countries by
restricting access to medicines and leading these countries to take measures to reduce such
effects. In addition to analyzing the legal provision of TRIPS on government use and the
comparative study of laws that adopt it, reviews the legal standards contained in the TRIPS
Agreement in order to verify whether or not to be valid directly in national law without
regulation. To contextualize the research and demonstrate the benefits of safeguarding for
public health in Brazil, the present thesis discuss the national policies on health, the
national program to distribute free medicines and drugs, vaccines and biopharmaceuticals
markets and their national public productions. The results show that internalization of
safeguarding of the government use, properly regulated, it is possible in light of Brazilian
law and the incorporation of this use in the legal Brazilian System will allow an immediate
action of the government interest, providing an increase in productive capacity of the public
laboratories manufacturers of medicines, vaccines and biopharmaceuticals, and
consequently the supply of products at lower prices for pharmaceutical assistance programs
of the Ministry of Health.

Keywords: Patents. Government Use. Public Health. Brazil
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INTRODUCAO

A inser¢do do Sistema de Propriedade Industrial no contexto do comércio
internacional, apds a assinatura do Acordo Sobre Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionado ao Comércio (TRIPS) - que trouxe em seu bojo a ampliagio da matéria
patentedvel para todos os setores tecnoldgicos e a ndio discriminagio entre produtos
importados e os fabricados localmente - tem gerado controvérsias no tocante aos seus
efeitos em relagiio ao progresso tecnoldgico dos paises em desenvolvimento e suas

industrias locais, com destaque para a indistria farmacéutica e biotecnoldgica.

O aumento do prego destes produtos no mercado e a auséncia de concorréncia
garantida pelo monopélio da patente deu ensejo & Declaragdo Ministerial de Doha sobre o
Acordo TRIPS e Satide Publica (WTO, 2001), gue reconhece a gravidade dos problemas de
saude publica em paises pouco desenvolvidos e em desenvolvimento, e a necessidade dos
paises adotarem medidas para proteger a salide publica., (CORREA, 2005). Este cenario
levou paises desenvolvidos e em desenvolvimento a utilizar salvaguardas que permitam a
utilizagdio, pelos governos, das patentes de invengdo, principalmente aquelas que possam
afetar a saude publica e a seguranca nacional, com destaque para o Canada, Austrélia,

Cingapura e Malasia.

Dados da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) tém apontado que os
produtos patenteados representam gastos 40% superiores aos gastos do MS com
medicamentos genéricos (ANVISA, 2010). Com relagdo, especificamente, aos
medicamentos anti-retrovirais, MEINERS (2008, pp 1473 e 1474) ressalta que um estudo
baseado em dados sobre 188 transagdes realizadas pelo Ministério da Satide, em nome do
PN DST/AIDS, no periodo entre 1998 e 2002, revelou que, em média, o preco dos
medicamentos sem protegdo patentaria sfio 73,4% menor que o dos medicamentos
patenteados. Salienta ainda, que em 2000 os anti-retrovirais de produ¢do nacional
competiam igualitariamente com os medicamentos importados, porém, atualmente,
representa menos de 20% do total de anti-retrovirais consumidos pelo PN DST/AIDS. Em
2005 o aumento de medicamentos patenteados provocou um aumento no custo médio anual

de tratamento por paciente, quase 70% superior ao custo de 2004.



O estudo realizado por Fabiola Vieira (2009), sobre gastos do MS com
medicamentos aponta como resultado que o gasto em 2007 foi 3,2 vezes o de 2002 e a
participagéo do gasto com medicamentos no gasto total aumentou de 5,4% em 2002 para
10,7% em 2007. O gasto com os medicamentos da aten¢fio basica teve aumento de 75% e
com medicamentos dos programas estratégicos, de 124%. No caso dos anti-retrovirais o
aumento foi de aproximadamente 6%, mas com aumento de 77% de 2005 a 2006, seguida
de redugfio de 29% de 2006 a 2007. O aumento mais expressivo do gasto foi observado

com os medicamentos de dispensa¢do em cardter excepcional, 252% de 2003 a 2007.

Tendo em vista os gastos vultosos do MS com medicamentos, agravado
significativamente pelo monopdlio garantido pela patente, o Ministério da Satide, através
de suas politicas de salde, tem objetivado fortalecer o desenvolvimento do parque
industrial de medicamentos, biofarmacos e vacinas, com vistas a reduzir os pregos destes
produtos, diminuir a dependéncia estrangeira e ampliar 0 acesso universal e gratuito a
medicamentos, através da aquisicdo dos mesmos pelos seus programas de distribuigdo

gratuita.

Dentro desta dtica, a presente dissertagio visa a abordar o tema do uso
governamental das patentes, atualmente presente no TRIPS e ausente na lei brasileira de
propriedade industrial, a fim de produzir uma interpretagdo que sustente a utilizagio desta
salvaguarda para conferir suporte a saide pulblica brasileira, mais especificamente a

produgio piblica nacional de medicamentos, biofdrmacos e vacinas.

A Metodologia da pesquisa envolvera o uso de fontes secundarias. Essas fontes
abarcardo andlise do marco regulatério da licenga compulséria e do uso governamental das
patentes, suas principais motivagdes € sua evolugdo histérica; o estudo comparado das
legislagdes da Inglaterra, Estados Unidos da América, Canad4, Nova Zelandia, Austria,
Austrdlia, Cingapura e Malasia sobre a matéria; e de autores da economia da tecnologia, da

propriedade industrial, de direito internacional e direito constitucional.

O método a ser utilizado serd o dedutivo-indutivo e a pesquisa serd basicamente
bibliogréfica. O estudo tera como base a bibliografia dos principais teéricos da matéria, tais

como Edith Penrose, Reichman e Hazenzahl, Bodenhausen, Carlos Correa, Nuno Pires de



Carvaltho, James Love, Jerome Reichman, Anténio Luiz Figueira Barbosa e Pedro Roffe;
teéricos do direito, Denis Borges Barbosa, Celso Aluquerque de Mello, Francisco Rezek,
Caio Mario da Silva Pereira, Pontes de Miranda, José Afonso da Silva, dentre outros; e da
Saude Pulbica, José Gomes Tempordo, Bermudez e Carlos Gadelha, bem como a andlise de

textos de lei, portarias e politicas pblicas sobre a matéria em tela.

Dito isto, a presente dissertagdo se estruturara da seguinte forma. Primeiramente
apresentard a raiz do nascimento do uso governamental da patente, abordando que
historicamente tal uso j4 era utilizado por alguns paises e que esta intimamente ligado ao
instituto da licenga compulséria, muitas vezes com ele se confundindo ou mesmo sendo um
motivo para sua utilizagdo. Desta forma, destacara a histdria da licenga compulséria e como

sua concessdo evoluiu através do tempo, da Convencdio da Unido de Paris ao TRIPS.

Em seguida avaliard, criticamente, o tratamento do uso governamental no
ordenamento juridico internacional, mais especificamente no Acordo TRIPS, avaliando os
seus requisitos e apresentando as interpretagdes e recomendagdes de especialistas na

matéria.

Apos, Analisard comparativamente as legislagdes dos paises desenvolvidos que
adotam o uso governamental das patentes, como também as legislagdes dos paises em

desenvolvimento, que adotam tal salvaguarda.

A avaliagdo da natureza juridica do TRIPS serd primordial para analisar, & luz do
ordenamento juridico brasileiro, se o dispositivo do uso governamental das patentes pode
ser utilizado diretamente pelos individuos e tribunais brasileiros ou se precisard ser

regulamentado.

Ao final, procurara avaliar se a possibilidade da utilizagdo da salvaguarda do uso
governamental das patentes pode ser vantajosa para a saide publica brasileira e servir como
instrumento de politica piblica que possa ser utilizada pelo governo para fortalecer o
desenvolvimento do parque industrial de medicamentos, biofirmacos e vacinas, com vistas
a reduzir os precos destes produtos, diminuir a dependéncia estrangeira e ampliar o acesso

universal e gratuito 2 medicamentos.



1 O USO GOVERNAMENTAL DAS PATENTES

O tema do uso governamental das patentes estd intimamente ligado ao tema da
licenca compulséria, deste modo o presente Capitulo se estruturara da seguinte forma. O
primeiro item abordard, primeiramente, o conceito do o direito de patente para em seguida
discorrer a respeito das salvaguardas existentes no ordenamento juridico atual.
Posteriormente, tratard do surgimento da licenca compulséria e conseqilentemente do uso

governamental.

O segundo item ira analisar a forma com que o uso governamental ¢ tratado no
ordenamento juridico internacional, mais especificamente no Acordo TRIPS, avaliando os
seus requisitos € apresentando as interpretagdes e recomendagdes de especialistas na

matéria.

No terceiro item serdo analisadas as leis dos paises desenvolvidos e em
desenvolvimento que adotam o uso governamental das patentes, destacando-se o suas
peculiaridades, através de um estudo separado de cada uma delas, e suas diferengas e

semelhangas, através de um estudo comparado.

No quarto e 1iltimo item, o presente trabalho ira analisar se o uso governamental esta
presente na atual lei brasileira de propriedade industrial, Lei 9.279/96, para em seguida
avaliar as disposi¢des de lei sobre a licenca compulséria por interesse piblico e emergéncia

nacional e, conseqilentemente, o caso da licenga compulséria do medicamento efavirenz.

1.1 O USO GOVERNAMENTAL E A LICENCA COMPULSORIA

O tema do uso governamental das patentes estd intimamente ligado ao tema da
licenga compulséria, deste modo para que o presente Capitulo tenha uma ordem l6gica,
primeiramente conceituarei o direito de patente para em seguida discorrer a respeito das

salvaguardas existentes no ordenamento juridico atual. Posteriormente, tratarei do



surgimento da licenga compulséria e conseqiientemente do uso governamental,

1.1.1 O conceito do direito de patente e as licengas compulsérias

A patente é um monopélio legal temporario outorgado pelo Estado ao seu titular em
troca da divulgagdo da invengdo. O direito de patente gera efeitos positivos e negativos, Os
efeitos positivos consistem nos direitos de usar, fruir e dispor e os efeitos negativos
consistem no direito de proibir terceiros — ius prohibendi - de produzir, usar, colocar a
venda, vender ou importar o objeto protegido pela patente. (BARBOSA, 2003, p 335;
BARBOSA, 1999, p 385)

O direito de patente concede ao seu titular o direito de usar a invengdio diretamente
ou através de terceiros, por meio de licengas voluntérias, ndo lhe sendo permitido abusar do
exercicio deste direito - como seré melhor explicitado adiante - pois como elucida Denis
Barbosa, o direito de patente é um direito limitado por sua fungfo, ele existe enquanto
socialmente 1til, devendo ser utilizado pelo titular de acordo com a sua finalidade, posto
que restringe a liberdade de concorréncia. (BARBOSA, 2003, p 499)

Destarte, cabe ao Estado que concede o monopdlio legal, o direito de poder dele
utilizar nos casos de interesse piiblico, e o direito de proteger a sociedade dos abusos que
possam resultar do exercicio do direito de patente. Desta forma, algumas salvaguardas sio
reconhecidas pelo ordenamento juridico internacional e nacional, sendo uma delas a licenga

compulsoria ou obrigatoria.

A licenga compulsdria é uma autorizagdo concedida pelo Estado para a exploragio
do objeto da patente por terceiros sem o consentimento do titular. A referida salvaguarda
visa resguardar o interesse publico quando o exercicio do direito de patente causa prejuizo a
sociedade, por uma prética abusiva de poder econdmico {como exemplo a prética de pregos
monopdlicos) ou simplesmente por ser o exercicio de seu objeto de interesse publico,

traduzindo-se em ganhos para a coletividade.

Atualmente, a licenga compulséria ¢ tratada pelo ordenamento juridico

internacional, especificamente pela Convencéo da Unifio de Paris (CUP) e pelo Acordo de



Propriedade Intelectual relacionado ao Comércio, Trade Related Intellectual Property
Rights (TRIPS — sigla em inglés). Em conformidade com este ordenamento seriam
Justificativas possiveis para a concessio de licengas compulsorias: a prevengio de abusos
que advenham do exercicio dos direitos de patente (art. 5, A, 2 e 3 da CUP); a falta ou
insuficiente exploragdo da invengdio (art. 5, A, 2 e 3); a corre¢do de priticas anti-
competitivas e desleais (art. 31, k do TRIPS); a exploragio de uma patente dependente (art.
31, I do TRIPS); e o atendimento ao interesse publico (art. 31, b do TRIPS).

1.1.2 A raziio do surgimento das licengas compulsérias e do uso governamental

Penrose (1974, p131) disserta que quase todos os paises-membros da CUP admitiam
que um monopolio de patente sem nenhuma restri¢do significaria uma carga intolerdvel
para a sociedade e, portanto, sé concediam patentes com certas condi¢des. Uma destas
condigbes era a destinada especificamente a evitar que os possuidores estrangeiros de
patente as empregasse para proteger seus mercados de exportagdo e assim retardassem o
desenvolvimento da industria nacional, impedindo o acesso aos inventos. Considerando que
este perigo pudesse ser evitado, a maioria das nagdes obrigava que as empresas estrangeiras
explorassem suas patentes dentro do pais que a concedia, sob pena de terem o direito
revogado (caducidade). Tal obrigagdo era chamada nos EUA de trabalho obrigatério
(working patents). (BARBOSA, 1999, p 174)

Paralelo a isto, a maioria das legislagbes nacionais sobre patentes, incluindo a
legislagdo americana, declarava que esta forma de propriedade era uma criac¢fio do interesse
piblico, uma vez que o progresso material da sociedade dependia do desenvolvimento e da
divulga¢do das idéias e que se tornavam objeto de propriedade por uma agdo especial do
Estado. Com efeito, imbuido do interesse publico, poderia o Estado tomar medidas
coercitivas para impedir os abusos que poderiam advir do exercicio deste direito de
propriedade, que tinha como principal elemente o direito de impedir terceiros de utilizar a
invencdo. (PENROSE, 1974, p153)

As principais medidas coercitivas foram a revogagdo ou a perda do direito de

patente pela falta de fabricagdo local do objeto patenteado ou por ser este direito contrario



ao interesse publico.

Na Alemanha as primeiras cartas patentes continham disposi¢des que afirmavam a
possibilidade de cancelamento do privilégio, caso fosse "prejudicial ou inconveniente para

o reino", enfatiza Penrose. (1974, p153)

Em 1610, Jacobo I no "Livro de Mercedes" proibia que se solicitasse um monopélio
sobre uma invengdo, sempre que o mesmo fosse contrario & lei ou prejudicial ao Estado por
elevar os pregos das mercadorias no pafs, lesar o comércio ou ser de alguma forma
inconveniente. (PENROSE, 1974, p154)

O Estatuto dos Monopdlios (1623), em seu art. 6°, também, continha em seu bojo a
possibilidade de cancelamento do direito de patente, caso seu titular nfio realizasse a
continua produgdo do artigo patenteado em quantidade suficiente, ndo mantivesse a

qualidade segundo a norma prescrita ¢ ndo o vendesse a precos acessiveis e razoaveis.
(PENROSE, 1974, p154)

Penrose enfatiza que o poder do Estado em conceder uma licenga parece de origem
recente e que ha bastante confusdo nas diferentes literaturas com relagéio ao seu surgimento.
A maioria dos escritores continentais defendia que o tema surgiu na Conferéncia de Viena
em 1873, porém quase cem anos antes, o Senado americano a propds como emenda a
primeira lei de patentes americana de 1790, que ndo vingou. Todavia, a recomendagio que
mais influenciou em favor da licenga obrigatoria foi realmente a da Conferéncia de Viena
de 1873, tendo influenciado a lei alem& de 1877 que adotou o principio de que o titular de

uma patente deve conceder uma licenca se o interesse piblico assim a requerer. (1974, ppp
154, 155 ¢ 156)

Cabe destacar também a lei francesa de 1791 e a lei inglesa de 1883 que previam
sangdes para a falta de trabalho das patentes. A primeira punia o ndo trabalho e a simples
importagdo do produto patenteado com a caducidade da patente. E a segunda adotou um
sistema de licengas obrigatérias, ndo s6 para a falta de trabatho, mas também quando as
necessidades razodveis do piblico ndio eram satisfeitas, ou quando impediam qualquer

pessoa de trabalhar ou utilizar a invengdo. (PENROSE, 1974, p 157)

Estas disposi¢des influenciaram as leis de patentes do ltimo quartel do século XIX,

até culminar no primeiro tratado multilateral sobre a matéria, a CUP, em 1883, onde as



licengas obrigatérias substituiram a medida punitiva da falta do trabalho obrigatério das
patentes, a caducidade. As disposi¢Ges sobre tais medidas eram as disposi¢des mais
controversas da CUP, pois residiam no conflito existente entre o interesse da economia
nacional e o interesse do titular do direito de patente, (Penrose, 1974, pl31) e se

encontravam descritas no art. 5 A da CUP, que atualmente possui a seguinte redag¢do:

"1)A introducdio, pelo titular da patente, no pais em que esta foi concedida, de
objetos fabricados em qualquer dos paises da Unifio nfio acarreta a caducidade da
patente.

2} Cada pais da unifio terd a faculdade de adotar medidas legislativas prevendo a
concessdio de licengas obrigatorias para prevenir os abusos que poderiam resultar
do exercicio do direito exclusivo conferido pela patente, como, por exemplo, a
falta de explorago.

3)A caducidade da patente s6 poderd ser prevista para 0s casos em que a
concessdo de licengas obrigatorias nfio tenha sido suficiente para prevenir tais
abusos. Ndo poderd ser interposta ag#io de declaragfio de caducidade ou de
anulagiio de uma patente antes de expirar o praze de dois anos, a contar da
concessiio da primeira licenga obrigatoria.

4)Ndo poderd ser expedida licenga obrigatdria, com o fundamento de falta ou
insuficiéncia de cxploragdio, antes de expirar o prazo de quatro anos a contar da
apresentacdio do pedido de patente, ou de trés anos a contar da concesséio da
patente, devendo aplicar-se o prazo mais longo; a licenga sera recusada se o
titular da patente justificar sua inagfio por razdes legitimas. Tal licenga obrigatéria
serd ndo exclusiva e so serd transferivel, mesmo sob a forma de concessdo de
sublicenga, com a parte da empresa ou do estabelecimento comercial que a

explore.” (BRASIL, 1975)
Este artigo foi palco de intensas discussdes e divergéncias entre os paises da Unido
em todas as suas Conferéncias, Roma (1886), Madrid (1890}, Bruxelas (1900), Washington
(1911), Haya (1925), Londres (1934), Lisboa (1958) e Estocolmo (1967).

A principal divergéncia residia no fato de alguns paises, como a Bélgica ¢ a
Alemanha, serem contrdrios ao trabalho obrigatorio das patentes por entenderem
impossivel que o titular da patente fabricasse localmente o objeto patenteado em todos os
paises da Unido, e outros, como a Suica, defenderem a sua manutengdo como meio de ndo

atrasar a industrializagdo local com a concessdo do privilégio. Penrose, 1974, p 77)

Na Conferéncia de Roma (1886), a Bélgica com o apoio da Itilia voltou a sustentar
o seu entendimento, totalmente rechagado pela oposi¢do. Resultou apenas acordado que

ficaria a cargo de cada pais a interpretacdo da palavra “explorar”. (Penrose, 1974, 79)

Com efeito, dividas surgiram no tocante & definigio do termo “exploragdo”,

bastante utilizada pelos poucos paises oponentes a fabricagdo local que preferiam traduzi-la



como ato de vender e nio de usar.

Na Conferéncia de Madrid (1890) os EUA defenderam a posigdo belga, sem éxito.
Suécia e Noruega se uniram a ele, por entenderem ser injusto ao inventor pobre a obrigagio
de explorar as patentes em todos os paises da Unifio, nfio trazendo beneficio ao pais.
(Penrose, 1974, p 80)

Na Conferéncia de Washington (1911), Alemanha e EUA pressionaram para que a
exploragdo obrigatéria fosse abolida. Opuseram-se a esta proposta ingleses, holandeses,
espanhdis e franceses. A Oficina da Uniio propds um texto que substituia o trabalho
obrigatorio pela licenga obrigatoria, que também nilo foi aceito, restando acordado a
incorporag¢do na Convengio da proposigdo adotada em Bruxelas, cuja proposta era que as
sangdes pela falta de exploragdo s6 poderiam ser adotadas apds o decurso de trés anos do
pedido de patente, desde que o titular ndo justificasse a ina¢do por razdes legitimas.
(Penrose, 1974, p 81)

Na Conferéncia de Haya (1925) foi aceito que a licenca obrigatéria era o meio
principal de assegurar a exploragdo da patente e a revogagdo sé poderia ser permitida se a
licenga obrigatdria fosse insuficiente. Nesta Conferéncia o trabalho obrigatério da patente
quase foi abolido da Convengéo, ndo o sendo porque Japdo, Poldnia e a antiga Iugosldvia se

opuseram. (Penrose, 1974, p 82)

Na Conferéncia de Londres (1934), a Oficina da Unifio e varios paises propuseram
que a revogagdo como punigdo pela falta de trabalho fosse eliminada completamente da
Convengdo e substituida definitivamente pela licenga obrigatéria, sem éxito. Todavia a
revogacdo pela falta de trabalho foi ainda mais restringida, podendo apenas ser aplicada

ap6s dois anos da concessdo da licenga obrigatoria. (Penrose, 1974, p 84)

Neste contexto, o tema do uso governamental das patentes teve seu inicio,
especificamente, na Conferéncia de Lisboa de 1958, motivada pelo fato de ndo estar
suficientemente claro se a proibi¢do de concessdo de licengas compulsérias antes do prazo
de trés anos da concessdo da patente, contida no art. 5 A 4, se restringia apenas aos casos de
abusos do monopdlio ou se aplicava também aos poderes exercidos pelo governo sobre
estes tipos de patentes. Tal discussdio ocorreu pelo fato de que alguns paises concediam

tratamento diferenciado a certos tipos de patentes, como por exemplo, alimentos,



medicamentos e aquelas relevantes para a defesa nacional (PENROSE, 1974, p 84).

O debate foi oriundo da interpretagdo dada pela Cimara dos Lordes inglesa para a
concessdo de uma licenga obrigatoria de uma patente norte-americana sobre um antibidtico
(PENROSE, 1974, p 84). A Camara interpretou que o art. 5 A 4, que a época possuia a
redacdo "Em todo o caso, ndo se pode solicitar a concessdio de licengas obrigatorias antes de trés anos da
data de concessdo da patente...", ndo se aplicava a alimentos e medicamentos, e que, portanto,
ndo era necessdrio aguardar o prazo de trés anos da data da concessdo da patente para
garantir licengas compulsérias em tais matérias. Com efeito, como quase todos os membros
da CUP apoiaram a interpretacdo inglesa, decidiu-se retirar a frase "em todo o caso"
(PENROSE, 1974, p. 85).

No tocante a esta discussdio, Bondenhausen (1969, pp 76-77), defende que os
paragrafos 2, 3 e 4 do art. 5A da CUP disciplinam sobre a licenga compulsdria em casos de
abuso de monopélio e nada tem a ver com outras medidas andlogas ou diferentes que os
Estados-membros venham a adotar para concessdo de licengas compulsérias. Entende que
existe a possibilidade de adogdo de outras medidas de interesse pablico para a concessio de
licengas compulsérias, destacando como exemplo, os casos de seguranca militar, satide
publica e patente dependentes. Sobretudo, afirma que nestes casos de interesse publico, os
paragrafos 3 e 4 do supramencionado artigo néo se aplicam, tendo os Estados-Membros a

liberdade de legislar a respeito.

Tal interpretagio nos faz inferir que Bondenhausen defende que os paises sio
soberanos para implementar em suas legislagdes hipoteses de licengas compulsérias por
interesse publico sem que precisem respeitar as disposi¢des e limitagdes impostas pelo art.
5 A, possuindo, portanto, liberdade de determinar os casos em que a satisfagio do interesse

publico est4 acima de qualquer direito de propriedade sobre uma invengio.

Como podemos observar do acima descrito, as licengas compulsérias evoluiram de
um meio de mitigar a medida da caducidade, em especial, pela falta de trabalho das
patentes para a condi¢do de instrumento de repressdo dos abusos praticados pelos titulares
no exercicio de seus direitos patentérios, a medida que seu escopo era ampliado para outros
casos de interesse piblico, como questdes de emergéncia nacional e desenvolvimento
técnico-industrial. (BARBOSA, 1999, p 179)
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Em resumo, a hipotese de concessdo de licengas compulsérias se tornou uma
disposi¢do tipica das leis de patentes nacionais. No inicio da década de 1990, cerca de cem
paises reconheciam tais licengas. O processo de adogéo deste remédio nas legislagdes
nacionais se deu ao mesmo tempo em que as hipoteses de concessdo das licengas
compulsérias iam se ampliando (inicialmente apenas relacionada a falta de fabricacéo
local) para casos de interesse publico, uso governamental, praticas de abuso de poder
econdmico e anti-concorrenciais. Além disso, em alguns paises, como Inglaterra e Canada,
as licencas obrigatdrias foram expressamente previstas para certos produtos, tais como
alimentos, medicamentos e dispositivos cirirgicos. (REICHMAN e HAZENZAHL, 2003,
grifo nosso)

Assim, podemos concluir que a esséncia do uso governamental das patentes esta
intimamente ligada ao instituto da licenga compulsoria, muitas vezes com ele se

confundindo ou mesmo sendo um motivo para sua utilizagdo.

1.2 0 USO GOVERNAMENTAL EM TRIPS

Neste item, o presente trabalho ird analisar a forma com que o uso governamental é
tratado no ordenamento juridico internacional, mais especificamente em TRIPS, avaliando
05 Seus requisitos e apresentando as interpretagdes e recomendagdes de alguns especialistas

na matéria.

O Acordo TRIPS', um dos trés pilares da Organizagdo Mundial do Comércio,
dispde em seu artigo 31, descrito no Anexo A, que o Membro pode autorizar em sua
legislagdo nacional “outro uso do objeto da patente sem autorizagdo de seu titular, inclusive o uso pelo

govemo ou por terceiros autorizados pelo governol...]". (BRASIL, 1994)

Da analise da historia das negociagdes do Acordo TRIPS infere-se que o artigo 31
destina-se a permitir ambos os usos ndo autorizados, o uso governamental e as licengas

compulsorias,

! Trade related Intellectual Property Rights
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Reichman e Hazenzahl (2003, p 14) dissertam que, apesar da esséncia do art. 5 A da
CUP ter sido incorporada pelo art. 2.1 do TRIPS?, a discussdo sobre a falta de fabricagdo
local ser caracterizada como abuso de direito do titular da patente, ainda permanece,

corroborada pela contradi¢do trazida pelo art. 27.1 que dispde que “[..]as patentes serdo
disponiveis e os direitos patentirios serfo usufruiveis sem discriminagiio quanto ao local de invengiio, quanto
a seu setor tecnoldgico ¢ quanto ao fato de os bens serem importados ou produzidos localmente.” (BRASIL,

1994)

Dispdem os autores que, durante as negociagdes do Acordo TRIPS, muitos esforgos
foram feitos para limitar os motivos que ensejam a concessdio de licengas compulsorias
pelos Estados-Membros, particularmente, com relagfo ao interesse piblico, considerado um
motivo amplo e genérico. Porém, as tentativas de ampliar tais bases partiram dos paises
desenvolvidos, especialmente dos EUA, que por terem em sua lei de patentes dispositivo
que autoriza o uso governamental, defenderam uma ampla disposi¢io para tal uso em
TRIPS. Contudo, falhou os EUA em convencer seus parceiros de que o uso governamental
da patente e a concessdo de licengas compulsdrias poderiam ser tratados de forma distinta.
A proposta indiana, de combinar ambas as categorias sob um \nico conjunto de condigdes,
foi a vencedora. Tal proposta encontra-se na redagéo do art. 31 de TRIPS e os motivos que
ensejam ambos usos ndo autorizados sdo: emergéncia nacional, situa¢des de extrema
urgéncia, praticas anti-competitivas, uso publico ndo-comercial e patentes dependentes.
(REICHMAN e HAZENZAHL, 2003, p 14)

Reichman e Hazenzahl (2003) asseveram ainda, que tendo TRIPS permitido o uso
ndo-autorizado também pelo governo, considerou o interesse publico em bases diferentes
da categoria de abuso e que isto constitui uma conquista muito significativa para os paises

em desenvolvimento.

Como vimos, ao dispor sobre o uso governamental, o artigo 31 de TRIPS, nido
menciona explicitamente as licengas obrigatorias, porém generaliza que todos os usos sem
autorizacdo do titular, inclusive o uso pelo governo ou por terceiros autorizados por ele,
deverdio respeitar as disposi¢des contidas no artigo 31, ndo havendo disposi¢do especifica

para o uso governamental.

? Com relago is Partes I1, 11 ¢ IV deste Acordo, os Membros cumprirdo o disposto nos Artigos la 12 ¢ 19,
da Convengdo da Unifio de Paris (1967).
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Desta forma, o artigo em epigafre coloca as licengas compulsorias € o uso pelo
governo no mesmo patamar, ndo fazendo qualquer disting@o entre eles, aplicando-se todas
as disposi¢ées do artigo a ambos os usos ndo autorizados pelo titular da patente. Destarte,
tanto o governo ou terceiro autorizado pelo governo, quanto uma parte privada devem,
antes de solicitar o respectivo uso ndo autorizado, buscar obter autoriza¢do do titular, em
termos € condi¢des razodveis dentro de um prazo razoavel, exceto nos casos de emergéncia
nacional ou outras circunstincias de extrema urgéncia ou em casos de uso publico nio

comercial, conforme a alinea b do artigo 31. (CARVALHO, 2002, pp 230 e 231)

Ao contrario da interpretago de alguns autores’, extrai-se que o Acordo ndo limitou
0 uso pelo governo ou por terceiro autorizado por ele ("contratante") ao uso piblico ndo
comercial, ou seja, & utilizacdo sem finalidades lucrativas (BARBOSA, 2002, p). Porém,
para se obter uma solucio expedita para o governo, infere-se que limitar o uso
governamental ao uso publico ndo comercial seria mais vantajoso para satisfazer o interesse
publico em voga, uma vez que a niio necessidade de negociagfio com o titular, trazida pela
alinea b do art. 31, tornaria 0 mecanismo mais rdpido e eficiente. Nuno Pires de Carvalho
entende que as leis nacionais podem renunciar a esta condi¢io nos casos de uso

governamental. (2002, p 237)

Assim, podemos destacar que as principais disposi¢des deste artigo de TRIPS sobre
0 uso governamental sdo as relativas ao uso publico ndio comercial, & necessidade de

pagamento de uma justa remuneragdo ao titular e a comunicagio deste uso ao titular.

No tocante ao uso piiblico ndo comercial, cumpre destacar a interpretagio da
UNCTAD-ICTSD (2005, p 471) que ressalta que existem vérias formas de defini¢do do
termo “uso publico ndo comercial”. O termo “publico™ pode se referir ao uso pelo governo
como oposi¢do ao uso privado, como também pode se referir ao propésito do uso, como
para o beneficio publico. Destaca que uma entidade privada pode ser encarregada de

explorar uma patente em beneficio do ptblico. Na lei americana, como veremos na proxima

3 De acordo com a interpretagio de MUSUNGU e OH (2005, pg 21), a grande distingfio entre as
disposigdes do art. 31 de TRIPS sobre licenga compulséria e uso governamental repousa no fato do uso
governamental se limitar ao uso piblico ndo comercial, e as licengas compulsdrias aleangarem usos privados
¢ comerciais. Outra grande distingdio ¢ a ndo necessidade de negociagio prévia com o titular da patente’, no
caso de uso governamental, tornando este uso, mecanismo mais ficil e 4gil que as licengas compulsorias.
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Segdo, o governo pode autorizar entidades privadas a usar a patente em seu beneficio®,

Ressalta ainda que o “uso ndo comercial” pode ser interpretado em relagiio a
natureza da transag#io ou em relagdo ao propdsito do uso. Com relagdo a natureza da
transa¢do, o termo “nd@o-comercial” pode significar “sem fins lucrativos”. Com rela¢do ao
propdsito do uso, o termo *“ndo-comercial” pode se referir ao fornecimento por institui¢des
publicas que ndo funcionem como empresas comerciais. O fornecimento para hospitais
publicos pode configurar como uso “ndo-comercial” das patentes. (UNCTAD-ICTSD,

2005)

Com relagdo a comunicagdo a ser realizada ao titular da patente, esta devera ocorrer
apenas quando o Governo ou o contratante sabe ou tem base demonstrével para saber, sem
proceder a uma busca, que uma patente vigente é ou serd usada pelo ou para o Governo.
(BRASIL, 1994)

Musungu e Oh (2005, p 21) ressaltam que n@o ¢ necessirio que a comunicagio
ocorra antes do uso, podendo ocorrer depois dele. Corroborando Nuno (2002, p 237) que

ressalta:

*... In other words governments and public contractors are not required to make
patent searches before engaging in the exploitation of patented inventions. Nor
does the presumption of public knowtedge of patented (i.e disclosed) inventions
apply to them. The burden of proof of the knowledge of the patent, therefore,
falls upon the patent owner.”

No que tange a remuneragdo, tem o titular o direito de receber uma compensagdo
adequada por este uso, levando-se em conta o valor econdmico da autorizagdo (art. 31, h).
Caso discorde do valor da remuneragiio podera interpor recurso pela via judicial e pela via
administrativa, desde que "junto a uma autoridade claramente superior naquele Membro".
Contudo, tal disposi¢do deve ser analisada combinada com o disposto no inciso II do art. 44
de TRIPS. Tal artigo dispde sobre as Ordens Judiciais, concedendo aos Membros a
faculdade de limitar em suas legislagdes nacionais os remédios contra o uso governamental
da patente sem autorizagdo do seu titular, ao pagamento de remuneragfio, conforme

disposto na alinea / do art. 31. Desta forma, cabera ao titular da patente apenas o direito a

1 Vide 28 US Code Section 1498.
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uma remuneragio razodvel, caso os paises Membros tenham se utilizado de tal
flexibilidade. (BRASIL, 1994)

Além dos principais aspectos do uso governamental, outras condigdes contidas em
TRIPS devem ser observadas: 1- O alcance e a durag@io desse uso serd restrito ao objetivo
para o qual foi autorizado (art. 31, alinea ¢); 2- O uso sera ndo exclusivo (art. 31, alinea d);
3- O uso sera ndo-transferivel, exceto conjuntamente com a empresa ou parte da empresa
que dele usufrui (art. 31, alinea e); 4- O uso sera autorizado predominantemente para suprir
o mercado interno (art. 31, alinea f); 5- a autorizagdo podera ser terminada se as
circunstincias que o propiciaram deixarem de existir e se for improvéavel que venham a
existir novamente; e 6- A decisfio sobre a remunerag@o concedida com relagio a esse uso
estara sujeita a recurso judicial (art. 31, alinea j c/c o art. 44.2), conforme ja visto acima.
(BRASIL, 1994)

De acordo com o que analisamos no presente item, podemos verificar que a
salvaguarda do uso governamental das patentes estd presente no TRIPS e pode ser
plenamente adotada pelas legislagdes dos Estados-Membros sem qualquer impeditivo ou
barreira legal, devendo-se apenas as condigdes expostas no Tratado serem respeitadas. A

seguir, procederemos & andlise das legislagdes que adotam a salvaguarda.

13 O USO GOVERNAMENTAL NAS LEGISLACOES DOS PAISES
DESENVOLVIDOS E EM DESENVOLVIMENTO

Neste item, o presente trabalho analisara as leis dos paises desenvolvidos e em
desenvolvimento que adotam o uso governamental das patentes, destacando o que elas tem

em comum e também suas diferencas e peculiaridades, através de um estudo comparado.

O uso governamental € adotado por legislagdes de muitos paises, principalmente
pelos paises da common law® onde é visto como um dominio eminente e nio como uma

infragdo ao direito de patente.

% O dircito comum é aquele baseado na interpretagdo dos tribunais, ao contrdrio do direito positivo que se
baseia na aplicagfio das leis ¢ normas em vigor. Como exemplo de paises que adotam a common law: Estados
Unidos da América, Inglaterra, Austrdlia, Canada, Nova Zelandia, Maldsia, Cingapura, Irlanda, dentre outros.
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O poder nacional de dominio eminente encontra-se definido no Fifith Ammendment
da Constituicdo Americana e significa no tocante a propriedade privada, que esta ndo
poderd ser expropriada sem justa remuneraco®.

Paises desenvolvidos como Inglaterra, EUA, Canada, Austria, Austrilia e Nova
Zeldndia dispdem em suas leis nacionais sobre a possibilidade do uso governamental das
patentes; e paises em desenvolvimento como Malasia e Cingapura também prevéem em
suas legislagdes esta prerrogativa, por este fato, serdo objeto de andlise deste item.

A escolha por analisar a legislagdo dos paises desenvolvidos supra mencionados se
deve ao fato destes paises serem os principais atores na defesa pelo enforcement dos
direitos dos titulares de patentes na arena internacional e também os principais
questionadores, com destaque para os EUA, da adogiio e uso das flexibilidades contidas em
TRIPS pelos paises em desenvolvimento. Tal fato nos faz pensar que a harmonizac¢io dos
direitos de patente em patamares iguais para todos os paises € valida apenas para os paises
periféricos, uma vez que os paises centrais mantém independéncia e soberania, através da
manutengio, em suas legislagdes nacionais, de salvaguardas que resguardem seus interesses

soberanos.

Os paises em desenvolvimento, Maldsia e Cingapura, foram escolhidos para mostrar
que € possivel que paises em desenvolvimento implementem em suas legislagdes a

salvaguarda do uso governamental,

As previsdes destas leis, geralmente estdo baseadas em razdes de interesse plblico e
emn muitas delas, estas razdes se limitam a questdes de seguranga nacional, nutrigdo, saide,
e desenvolvimento de setores vitais da economia, o que reflete a inteligéncia do art. 8.1 de
TRIPS, que reza:

“0Os Membros, ao formular ou emendar suas leis e regulamentos, podem adotar
medidas necessdrias para proteger a saide e nutricio pablicas e para promover o
interesse pablico em setores de importdncia vital para seu desenvolvimento sécio-
econdmico ¢ tecnoldgico, desde que estas medidas sejam compativeis com o

disposto neste Acordo.” (BRASIL, 1994)
Partindo deste principio, procederei a um estudo separado de cada uma das legislagdes,
destacando suas peculiaridades e em seguida serd realizado um estudo comparado

destacando algumas caracteristicas comuns que se apresentam entre elas.

¢ Texto original: “...nor shall private property be taken for public use, without just compensation.”
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1.3.1 Estados Unidos da América

Nos Estados Unidos, o uso governamental ndo se encontra no Patent Act (35 USC)
americano, mas no Codigo americano (United States Code — USC), na Secdo 1498 que
versa sobre “Patentes ¢ Direitos Autorais”, que se encontra no Capitulo 91 (“Tribunal
Federal de Reivindica¢&es dos Estados Unidos™), na Parte IV (“Jurisdi¢do e Foro) do Titulo
28 que versa sobre "Poder e Processo Judiciarios" (28 USC). (EUA, 1926)

De acordo com o disposto na Section 1498 (a) do 28 USC,” o governo americano
ndo precisa pedir uma licenga ou negociar o uso de uma patente com o titular, podendo usar
ou fabricar qualquer invengdo patenteada nos Estados-Unidos. Qualquer funcionario do
governo pode usar ou autorizar o uso de patentes,, ndo tendo o seu titular o direito de alegar
perante a Justica infragdo de patente, mas apenas requerer uma indenizagio razoavel por
este uso. (LOVE e PALMEDQO, 2001)

Com relagiio a indenizagdio razodvel, os titulares de patente que sejam inventores
independentes ou organizagdes sem fins lucrativos ou entidades com ndo mais que 500
empregados durante o periodo de 5 anos anteriores ao uso ou fabricagdo da invengdo
patenteada por ou para os Estados Unidos, terdo o direito de receber além da indenizagido, o

seu custo razoavel, incluindo os honordrios razoaveis de testemunhas, peritos e advogados.
(EUA, 1926)

Este uso geralmente ¢ outorgado pelo governo para contratantes e firmas e é
considerado como uso pelo governo federal, ndo podendo estes terceiros autorizados serem

processados por violagéo de direitos de patente. (LOVE e PALMEDQO, 2001).

Merece destaque o Relatorio do National Insitute of Health (NIH), de 04 de junho
de 1998, que prevé que o NIH sendo uma agéncia do governo pode usar ou produzir
qualquer patente de invengéio, financiada ou néo pelo Governo Federal, e autorizar este uso

ou producdo a outros, sem licenga, sujeito apenas a pagar ao titular uma remuneragdo
razodvel. (NIH, 1998)

7 Vide Anexo B.
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Sobre o uso de patentes de invengdo pelo Governo americano, destaca-se a decisdo
Cratera Technologies Corporation contra Lucent. Neste caso o Tribunal decidiu que
Lucent, que utilizava uma patente de invengdo de Cratera, ndo a estava violando, pois nio
se tratava de infragfio, uma vez que este uso foi realizado no ambito de um projeto do
governo americano € foi autorizado pelos Estados Unidos. O pardgrafo 1498 (a) da Section
28 foi invocado, sendo alegado pelo Tribunal que uma entidade privada ndo pode ser
responsabilizada por violagdo de quaisquer bens usados ou fabricados por ou para os EUA.
(LOVE e PALMEDO, 2001).

1.3.2 Canada

O Canadi reserva em sua Lei de Patentes, Parent Act 1985, de 30/04/1996, um
artigo que versa exclusivamente sobre o uso de patentes pelo Governo (art. 19), contido no
Anexo C. Tal artigo prevé que a autorizacdo pelo uso da patente pelo governo deve ser
dada pelo Presidente do Escritdrio de Patentes canadense (Comissioner), que notificara o
titular de tal uso e arbitrard a remuneragfio a ser paga ao titular da patente pela pessoa
autorizada ao uso. (CANADA, 1985)

E de se notar que todas as flexibilidades do TRIPS foram adotadas pelo art. 19 do
Patent Act canadense e, com merecido destaque, o uso pelo governo ndo foi limitado aos
casos de emergéncia nacional, extrema urgéncia e uso piblico ndo comercial. O que a lei
prevé nestes casos € a ndo necessidade de prévia negociagdo com o titular, como preceitua
o art. 31, b, de TRIPS. Desta forma, o governo pode ser autorizado pelo Commissioner a

utilizar a patente sem qualquer limitagdo, (CANADA, 1985)

8 Hughes Aircraft Company contra os EUA de 19 junho de 1996; Brunswick Corporation contra 0s
EUA de 31 de margo de 1998; e Inc. e Pro-Tec, Inc. contra 05 EUA de 20 de maio de 1997. (LOVE ¢
PALMEDOQ, 2001).
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1.3.3 Inglaterra

A lei inglesa, Patent Act 1977, em seu artigo 55 — que continua em vigor apds o
Patent Rules de 03/08/05, n° 2093° -, preconiza a possibilidade do uso de patentes de
invengdo para os servigos da Coroa, Dentro dos diversos atos que pode a Coroa realizar
com este objetivo, destaca-se a producio e fornecimento de drogas e medicamentos
especificos e, também, a possibilidade de vender ou oferecer a venda droga ou
medicamento, sempre que os mesmos sejam a invengdo patenteada ou sejam obtidos

diretamente por meio desta invengdio. (INGLATERRA, 1977)

O Patent Act de 1977 permite o uso governamental de pedidos de patentes ou de
patentes concedidas para os servigos da Coroa, sendo necessaria a devida remuneragio ao
titular e a prestacio de informagdes sobre o uso, a menos que o Governo entenda que seja
prejudicial ao interesse publico. INGLATERRA, 1977)

Destaca-se a possibilidade de uso governamental de patentes de invengéo que
protegem medicamentos, podendo a Coroa produzir e vender para qualquer finalidade
drogas e medicamentos (art. 55, 1 A (ii) do Patent Act 1977'%). (INGLATERRA, 1977)

1.3.4 Australia

A possibilidade de uso governamental na Austrdlia encontra-se no Anexo B da Lei
de Patentes de 1990, no Capitulo 17, denominado: “A Coroa”, conforme texto de lei
transcrito no Anexo E. (AUSTRALIA, 1990)

Na Austrilia, assim como na maioria das legislagdes aqui analisadas, o uso
governamental de uma patente ndo ¢ considerado infragdo e o Governo pode usé-la para os

servigos da Coroa, mediante comunicagio e remuneragio ao titular. (AUSTRALIA, 1990)

A comunicagdo deve ocorrer assim que possivel, logo ap6s o uso e o titular pode

requerer do Governo, informagées sobre este uso, desde que seu requerimento seja razoavel

® Que trouxe modificagdes post-TRIPs,
1% vide Anexo D.
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€ ndo seja contrario ao interesse publico. (AUSTRALIAN GOVERNMENT, 2009)

O titular pode negociar os termos de uso da patente e a remuneragdo a ser paga pelo
governo. Pode, altemativamente, acordar um método para determinar os termos de uso € a
remuneragéo. E, caso ndo haja acordo, poderd impetrar uma ag¢fo para a determinagio dos
mesmos. (AUSTRALIAN GOVERNMENT, 2009)

Podera também reclamar junto ao Tribunal uma declaragio sobre o uso
governamental e solicitar que o mesmo seja cessado. Os Tribunais competentes para julgar
estas a¢des 580 0 Tribunal Federal da Australia e a Suprema Corte do Estado ou Territério.
(AUSTRALIAN GOVERNMENT, 2009}

O Governo pode usar esta salvaguarda para seus servigos no pais, como também
para vender produtos para a defesa de paises com 05 quais possui acordo. (AUSTRALIAN
GOVERNMENT, 2009)

Na Australia quem pode utilizar a prerrogativa ¢ a Comunidade, o Estado, o
Territdrio, seus departamentos e agéncias, as autoridades da Comunidade, do Estado e do
Territério, e governos locais. (AUSTRALIAN GOVERNMENT, 2009)

Cumpre ressaltar que nem toda a autoridade governamental estd apta a utilizar a
salvaguarda, algumas delas devem ser autorizadas. O Governo, também, pode autorizar
outras pessoas, por escrito, a utilizar a salvaguarda, tais como contratantes que estejam
aptos a realizar o trabalho para o0 Governo. (AUSTRALIAN GOVERNMENT, 2009)

As disposi¢des da lei da Australia sobre o uso governamental e sua implementacdo
suscitaram a elaboracéo de um relatorio pelo Advisory Council on Intellectual Property, em
novembro de 2005, denominado Review of Crown Use Provisions for Patents and Designs.
(ACIP, 2005)

O Relatorio em tela sugere a revisdo das disposigdes do uso governamental por duas
razdes, pelo aumento dos niveis de privatizagdo dos servigos tradicionais do govemo e
pelas decisdes judiciais terem dado ampla interpretacéio para a gama de entidades hibridas,
publicas e privadas que tem acesso ao uso pela Coroa. Entendem que estes fatores t€m
aumentado a propensdo de abusos pelo uso das patentes pela Coroa, que tem ocasionado

conseqiiéncias adversas aos titulares das patentes, comprometido a competi¢do no mercado
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e diminuido a confianga do sistema doméstico e internacional de patentes na Austrélia.
(ACIP, 2005,p 1).

O Relatério sugere algumas recomendacdes a serem observadas pelo Governo da
Australia, A primeira delas é a necessidade de consentimento prévio do titular da patente,
pois negociando termos justos e razodveis para o uso da patente, se evita que organizagdes
invoquem o uso governamental para obter vantagem competitiva no mercado. Entendem
que a exploragdo da patente por tais organiza¢des ndo é para uso plblico nio comercial.
(ACIP, 2005)

A segunda recomendacfo € que o acesso ao uso da patente pela Coroa deve ser
controlado e centralizado por um sistema de aprovagdo ministerial por escrito, a fim de
evitar que muitas entidades que ndo sfio totalmente piiblicas, tais como institutos de

pesquisa privados que recebem financiamento do Governo. (ACIP, 2005)

A terceira recomendacgdo ¢ em relagdo & remuneracdo, a ACIP recomenda que seja
elaborado um método contendo todos os passos para um acordo em rela¢io a remuneraciio
ser paga pelo titular. Tal fato estd relacionado ao fato de algumas organizagdes obterem
vantagens competitivas em acordos com os titulares de patente, através da ameaca de

invocar o uso governamental. (ACIP, 2005)

1.3.5 Nova Zelindia

O uso governamental na Nova Zelandia encontra-se disciplinado no art. 55 e
seguintes do Patent Act 1953 (nimero 64, de 26 de novembro de 1953, emendado pela Lei
139 de 1996), conforme texto de lei contido no Anexo F. NOVA ZELANDIA, 1953)

Destaca-se na lei da Nova Zelandia que o Governo ndo esté limitado a usar a patente
em determinados casos, porém este uso pode ser contestado na Justica e s6 podera ocorrer
apos prévia negociagio com o titular. (NOVA ZELANDIA, 1953)

Reserva a lei de patentes da Nova Zeldndia, artigo separado para regular os casos de
emergéncia nacional, seguranca e defesa do pais. (NOVA ZELANDIA, 1953)
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O artigo 58 A e seguintes respeitam o art. 31 do TRIPS. Destaca-se a necessidade de
informar o titular apenas quando esta informagdo ndo prejudicar a seguranga ou a defesa do
pais; e a necessidade de acordar com o titular a remunera¢io a ser paga, que na falta de
consenso devera ser determinada pela Justica. (NOVA ZELANDIA, 1953)

1.3.6 Austria

O uso governamental na Austria encontra-se no Patent Act 1970, nas Previses

Gerais, na Se¢do sobre Expropriagdo, conforme descrito no Anexo G. (AUSTRIA, 1970)

Podemos observar da leitura do texto de lei, que o uso governamental na Austria se
da da mesma forma que na Australia e Nova Zelandia, o governo pode utilizar a invengio
patenteada para algumas razdes, como no caso de interesse das forgas armadas, do bem
estar publico e outros interesses federais, sujeito a notificagdo e pagamento de remuneracio
ao titular. Porém, um fato novo se apresenta, que € o direito do governo disponibilizar a
patente para o uso geral, ou seja, torna-la de dominio piblico (art. 29. 1). ''(AUSTRIA,
1970)

14 O USO GOVERNAMENTAL NA LEGISLACAO DOS PAISES EM
DESENVOLVIMENTO

1.4.1 Cingapura

O uso governamental na Cingapura encontra-se nos art. 56 a 65, da Parte X1I, da sua

A antiga lei brasileira de propriedade industrial, Lei 5772/71, chamada de Cddigo da Propriedade
Industrial, permitia também a desapropriagiio da patente, porém tanto a lei 5772/71, quanto a possibilidade de
expropriagdo foram revogados pela atual lei de propriedade industrial, Lei 9279/96.
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Lei de Patentes (vide Anexo H). Destaca-se que a lei limitou o uso das patentes pelo
governo aos casos de uso publico n3o comercial, emergéncia nacional ou outras
circunstdncias de extrema urgéncia, nd3o considerando tal uso uma infragdo.
(CINGAPURA, 1995)

Possibilita a importag@o de produtos de saide em casos de emergéncia nacional e
estrema urgéncia, desde que o governo dé ao conselho de TRIPS uma justificativa
relevante. (CINGAPURA, 1995)

Destaca-se a possibilidade de exportagio de produtos patenteados e necessarios para
a defesa de paises estrangeiros que possuem acordo ou convénio com a Cingapura.
(CINGAPURA, 1995)

O uso pode ser realizado pelo Governo ou por terceiros autorizados por escrito pelo
governo. As segdes 60, 61 e 62, obedecem ao comando do art. 31 de TRIPS, destacando-se

o dever de informar e remunerar o titular, podendo esta remuneragfio ser contestada na
Justiga. (CINGAPURA, 1995)

1.4.2 Maldsia

A salvaguarda do uso governamental na Malasia encontra-se na Se¢dio 84 do Patent
Act de 1983. Os aspectos principais encontrados foram: a limitagdo do uso governamental
aos casos de emergéncia nacional e interesse publico, em particular, nos casos de seguranca
nacional, nutrigéo, saude, desenvolvimento de outros setores vitais da economia nacional, e
nos casos de praticas anti-competitivas; a possibilidade de exploragio da patente pelo
governo ou por terceiros autorizados; € a notificag#o e remuneragdo adequada ao titular. As
demais disposi¢des respeitam o art. 31 de TRIPS, como se infere do comando legal contido
no Anexo I. (MALASIA, 1983)

1.5 ESTUDO COMPARADO DAS LEIS

Nesta parte farei um estudo comparado das leis analisadas, destacando algumas
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caracteristicas comuns que considero importantes de serem destacadas, tais como:
entidades autorizadas ao uso governamental, propdsitos ou circunstincias para o uso
governamental; o uso governamental como infragdo; venda das invengdes patenteadas no
dmbito do uso governamental; restri¢io ao uso publico ndo comercial; comunicagio ao

titular da patente; e remuneragdo ao titular da patente.
1- Entidades autorizadas ao uso governamental e aprovacio ministerial.

As legislagdes analisadas possuem disposi¢cdes amplas no que se refere ao termo
“governo” e “departamento do governo”, ficando a cargo dos Tribunais definirem o escopo
dos mesmos. (IPRIA, 2004). Na Austria o Governo pode utilizar a invencdo patenteada ou
disponibiliza-la para o uso em geral, devendo os interessados escritos no Escritério de
Patentes serem imediatamente notificados pelo Escritorio. E na Malasia, “agéncia do
governo” estd definida como Governo Federal, Governo do Estado e respectivos

Departamentos e Ministérios.

Nos EUA, Nova Zelindia, Reino Unido e Australia ndo é necessaria a aprova¢do
ministerial para o uso governamental, exceto na Maldsia. No Canad4, o Comissdrio de
Patentes € a pessoa encarregada de autorizar este uso e na Austria é necessario a decisdio do

governador provincial.
2- Propésitos ou circunstincias para o uso governamental

Em nenhuma das legislagdes analisadas ha propésitos ou circunstancias que limitem o
uso governamental, com excegdo da Cingapura que limita para os casos de emergéncia
nacional, extrema urgéncia e uso piblico ndo comercial; e da Malasia que limita para os
casos de emergéncia nacional e interesse publico, em particular, nos casos de seguranca
nacional, nutri¢do, saide, desenvolvimento de outros setores vitais da economia nacional,
como também nos casos de praticas anti-competitivas quando uma decisdo judicial ou

autoridade competente determinar.

Na Inglaterra existe uma lista ndio exaustiva, conforme artigo 59 do Patent Act 1977.
Na Nova Zelindia hd uma extensdo do significado de servigos da Coroa em casos de
emergéncia nacional, conforme listado no artigo 58 do Patent Act 1953 (IPRIA, 2004). E
na Austria também ha uma exemplificagdio nio exaustiva, tais como interesse das forgas

armadas, bem estar ptiblico, outros interesses federais e perigo eminente, conforme artigos
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29.1 € 29.2 do Patent Act 1970.
3- O uso governamental como infragéo

Na maioria das legislagdes analisadas o uso governamental nio é considerado

infragdo. Canadéd e Malasia séo silentes a respeito.

Com relagdo aos EUA presume-se que ndo seja infragdo, uma vez que a Unica

hipétese de recorrer ao tribunal € para obter uma remuneragdo razoavel.

Na Inglaterra, as condi¢des de utilizagdo do uso governamental podem ser contestadas

na Justiga, com excecgdo do art. 55 1E.
4- Venda das invengdes patenteadas no ambito do uso governamental

Em todas as legislagdes pesquisadas, o uso pelo governo inclui a venda de produtos
patenteados. No entanto, na Inglaterra e Cingapura, a venda s0 ¢ permitida em
circunstincias restritas, conforme artigos 55 1A i e ji e C, do Patent Act 1977 ¢ 56 1A e 56
2 (a), do Patent Act XX, respectivamente. Na Nova Zeldndia e na Cingapura, a venda de

invengdes patenteadas relativas a circuitos integrados é proibida. (IPRIA, 2004),
5- Restrigdo ao uso publico ndo comercial

Em nenhuma das leis analisadas, o uso governamental ¢ restrito ao uso publico n3o
comercial, exceto em Cingapura, na Malasia e no Canada, nestes dois ultimos, para

tecnologia de semicondutores.

IPRIA entende que (2004, p 17) no caso da Inglaterra ¢ Nova Zelandia a restrigéio ao
uso publico ndo comercial esta implicita na exigéncia de que o uso governamental é para os

servigos da Coroa.
6- Comunicagdio ao titular da patente

Em todos os ordenamentos juridicos analisados, a comunicagdo do uso governamental
ao titular da patente € necessiria. Ndo havendo prazo para a realizagio da mesma,

destacando-se que em algumas delas, esta comunicagiio deve ocorrer “logo que possivel”.
(IPRIA, 2004).

Nos Estados Unidos, no entanto, esta exigéncia ndo ¢é legislativa, mas regulamentar, nio

dando origem a ac¢do judicial no caso de descumprimento. (IPRIA, 2004).
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7- Remuneragdo ao titular da patente.

Em todas as leis analisadas, o titular da patente tem direito a uma remuneragio,

podendo recorrer aos tribunais caso discorde do montante pago ou a ser pago.

Em suma, podemos inferir que tanto paises desenvolvidos como em
desenvolvimento tem criado em suas legislagdes mecanismos que permitam outros usos das

patentes de inven¢do, a fim de minimizar possiveis efeitos negativos a4 sociedade que

possam as patentes de inven¢&o ocasionar, pelo uso indevido de seus titulares.

1.6 O USO GOVERNAMENTAL E A LEI BRASILEIRA DE PROPRIEDADE
INDUSTRIAL

Neste item o presente trabalho ird analisar se o uso governamental estid presente na lei
brasileira e em seguida analisard a licenga compulséria por interesse publico e emergéncia

nacional e o caso da licenga compulsdria do medicamento Efavirenz.

1.6.1 O uso governamental estA presente na LPI?

A legislagdio brasileira de Propriedade Industrial (LPI), Lei 9279/96, ndo criou como
em TRIPS a possibilidade de uso governamental das patentes, nem sequer através da
utilizag@o da salvaguarda da licenga compulséria, como veremos no proximo item. Trouxe
em seu bojo a possibilidade de licenga compulséria nos casos de emergéncia nacional ou
interesse publico, como preceitua seu art. 71 abaixo:

"Nos casos de emergéncia nacional ou interesse publico, declarados em ato do
Poder Executivo Federal, desde que o titular da patente ou seu licenciado ndo

atenda a essa necessidade, podera ser concedida, de oficio, licenga compulsoria,

temporaria ¢ ndo-exclusiva, para a exploragdio da patente, sem prejuizo dos
direitos do respectivo titular." (BRASIL, 1996a)

Entendemos que, sem utilizar a flexibilidade dada pelo art. 31 de TRIPS
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(possibilidade de uso governamental das patentes), limitou a LPI o exercicio da soberania
nacional em matéria de patentes, tdo significativo, principalmente com a extensdio de

protegdo patentaria para produtos farmacéuticos trazida pelo TRIPS.

Caso a LPI tivesse utilizado tal flexibilidade, ndo seria necessario todo o esforgo no
sentido de possibilitar a licenga compulsoria do medicamento efavirenz em 2007, através
da modificagdo do Decreto 3.201/1999 - que regulamenta a licenca compulsdria por
interesse piblico e emergéncia nacional - pelo Decreto 4.830/2003, como analisaremos nos

itens a seguir.

1.6.2 Anilise da licenga compulséria por interesse piiblico e emergéncia nacional

A hipétese de licenga compulséria por interesse publico e emergéncia nacional
encontra-se disciplinada no art. 71 da LPI e regulamentada pelos Decretos 3.201/99 e
4830/2003, este ultimo conferiu nova redagdo aos arts. 1, 2, 5, 9 e 10 do primeiro. O
comando legal em epigafre prevé a concessdo de oficio da licenga compulséria quando o
titular da patente néo puder ou se recusar em atender as necessidades relativas as situagdes
de emergéncia nacional ou interesse piblico, neste {iltimo caso apenas para o uso publico

n#o comercial (art. 1 do Decreto 3.201/99).

A primeira limitagdo do comando legal encontra-se na redag¢do do art, 71 da LPI,
pois restringe a possibilidade de uso da licenga compulséria por interesse publico e
emergéncia nacional se o titular ou seu licenciado ndo atender a essas necessidades, criando
a obrigatoriedade de prévia negociagdo com o titular e desprezando a faculdade conferida
pela alinea b do art. 31 de TRIPS, j4 mencionada no Capitulo 1.2 do presente trabalho.
Denis Borges Barbosa ressalta que tanto a impossibilidade fatica, quanto a recusa em
atender 4 necessidade ou emergéncia sdo causas de licenga compulséria. Cita como
exemplo, a impossibilidade de produgdo das quantidades necessarias de vacinas em uma

epidemia e a recusa em licenciar a terceiros que detenham esta capacidade de produgio
(2002, p 537).

A segunda limitagdo encontra-se no art, 1° do Decreto 3.201/99 que regulamenta o
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art. 71 da LPI e consite na limitagfio ao uso publico ndo-comercial da licenga compulséria
por interesse ptiblico.”? (BRASIL, 1999b)

A LPI ndo criou como o TRIPS uma modalidade de licenga compulséria para uso
governamental, porém de acordo com o art. 1° do Decreto que regulamenta a matéria, Dec.
3201/1999, podemos entender que este uso € a natureza da licenga compulsdéria por
interesse publico, conforme se 1& abaixo:

"A concessdo, de oficio, de licenga compulséria, nos casos de emergéncia

nacional ou interesse piblico, neste Gltimo caso apenas para uso publico ndo-

comercial, de que trata o art. 71 da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, dar-se-d
na forma deste Decreto. (Redaclo dada pelo Decreto 4830/2003). (BRASIL,
1999b)

Todavia, com a intengéio de atender o art. 31, b, do TRIPS, equivoca-se o legislador
brasileiro ao limitar, por meio de Decreto (Decreto 4.830/2003 que modificou o art. 1° do
Decreto 3.201/1999), a licenga compulsdria por interesse publico ao uso publico ndo
comercial (limitando a prépria lei brasileira de propriedade industrial), quando na verdade o
interesse pliblico deveria ser um dos motivos ou talvez o tinico motivo a ensejar a
concessdio de licengas obrigatdrias, seja para uso piblico ndo-comercial ou comercial. Com
efeito, este deveria ser um motivo de exercicio da soberania nacional sem qualquer

limitag#o.

Note-se, de acordo com o art. 31, caput, do TRIPS, nada encontramos que vincule a
existéncia de interesse publico a uso piblico ndo comercial, pelo contrario, encontramos a
faculdade de um Membro em legislar nacionalmente sobre a permisséio de outro uso do
objeto da patente sem autorizagdo do titular, inclusive sobre o seu uso pelo governo ou por
terceiros autorizados por ele, como ja visto no item 1.2. E, conforme podemos extrair do
disposto na alinea b do mesmo artigo, o que ha ¢ apenas uma exemplifica¢do dos casos de

licenga compulséria que estdo dispensados da necessidade de prévia negociagdo com o

12 Denis Borges Barbosa defende que esta limitagfio é aplicdvel aos casos de interesse publico, uma vez que o
uso piiblico no comercial ja, e scmpre, depende de declaragdio do Poder Pitblico. As situagdes de emergéncia
nacional defende que esta limitagdo ndo se aplica, jd que TRIPS niio as limita ao uso pliblico niio comercial,
podendo as mesmas ser sanadas também com uma intervengdio no mercado, que ndo necessariamente precisa
ser restrita ao uso publico n3o-comercial. (BARBOSA, 2003b)
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titular da patente, sendo esses casos, como ja vimos, os casos de emergéncia nacional ou

outras circunstincias de extrema urgéncia ou os casos de uso piblico nio comercial.

Com efeito, em Ultimo caso, a unica provisdo que poderiamos respeitar era a nédo
aplicac@o da excegdo da alinea b do art. 31 de TRIPS aos casos de licenga compulsoria por
interesse piblico como € o caso da lei alemd que admite apenas uma razio para a concessido
de licengas compulsorias, o interesse publico per se, ou seja, sem qualquer limitante,

conforme disposto abaixo:

“24. (1) A non-exclusive authorization to commerciglly exploit an invention shall
be granted by the Patent Court in individual cases in accordance with the
following provisions (compulsory license) if the applicant for a license has
unsuccessfully endeavored during a reasonable period of time to obtain from the
patentee consent to exploit the invention under reasonable conditions wsual in

trade; and public interest commands the grant of a compulsory license.”

(ALEMANHA, 1998)

O Decreto regulamentador da licenga compulsdria possui alguns pontos positivos

que merecem ser destacados.

O primeiro deles ¢ a possibilidade de importagdo de produtos genéricos, no caso de
impossibilidade ou inviabilidade de fabricagdo do objeto da patente por terceiro ou pela
Unido (art. 10). Ressalta-se, ademais, que nestes casos a exploragiio da patente pode ser
realizada diretamente pela Unido ou por terceiros devidamente contratados ou conveniados.
(BRASIL, 1999b)

O segundo deles ¢ a possibilidade de ser estabelecido, no ato de concessio da
licenga compulsdria, a obrigagio de o titular transmitir as informagdes necessarias e
suficientes a efetiva reprodugdo do objeto protegido ¢ os demais aspectos técnicos
aplicdveis ao caso em espécie, sob pena de ser considerada insuficientemente descrita e o

pedido ser indeferido, em caso de negativa pelo titular. (BRASIL, 1999b)

Apesar de conter impropriedades, o comando legal da licenga compulséria por
emergéncia nacional e interesse piblico possibilitou o uso e a produgdo do medicamento
Efavirenz, como veremos a seguir, sendo considerado pela Organizagdo das Nagdes Unidas

(ONU) como exemplo para a legislacdo de outros paises. (PEREIRA, 2009, p 107).
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De todo o exposto, podemos notar que como a lei brasileira ndo traz em seu bojo a
possibilidade de uso governamental da patente, resta ao Governo lancar mdo da

compulséria por emergéncia nacional ou interesse piiblico, quando este for o seu objetivo,

Desta forma, concluimos que além de ndo utilizar a flexibilidade trazida pelo
Acordo TRIPS sobre a possibilidade de uso governamental da patente, limitou ainda o
legislador brasileiro a licenga compulséria por interesse publico ao uso publico ndo-

comercial.

1.6.3 A Licenca Compulséria do medicamento Efavirenz

A licenga compulséria por interesse publico das patentes relativas ao medicamento
efavirenz (1100250-6 e 96088397) foi concedida pelo Presidente Luiz Indcio Lula da Silva,
em 04/05/2007, através do Decreto n® 6108, de 04 de maio de 2007, ao Instituto de
Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos), da Fundagio Oswaldo Cruz (Fiocruz), no Rio
de Janeiro, e ao Laboratorio Farmacéutico do Estado de Pernambuco (Lafepe) que sdo os
responsaveis pelo desenvolvimento e fabricagdio do principio ativo e do medicamento para

uso exclusivo no mercado publico nacional. (BRASIL, 2007b)

Antes de optar pelo licenciamento compulsorio, o Governo Brasileiro, iniciou em
novembro de 2006 tratativas com a empresa Merck Sahrp & Dhome, com vistas a obter a
redugio do prego do medicamento para o ano de 2007, ndo obtendo sucesso.
(ASSESSORIA DE IMPRENSA DO MS, 2007)

A proposta da empresa consistia em celebrar um acordo de cooperagio com
Farmanguinhos prevendo a transferéncia de tecnologia até 2011, com redugdo de
aproximadamente 12% do preco, que representava nada menos que o valor de isenc¢iio
tributdria da importagio do principio ativo que passaria a ser desempenhada por
Farmanguinhos. A proposta também previa a plena capacitagdo técnica somente apos 2010,
antes disso o referido laboratério apenas embalaria e rotularia o medicamento.
(ASSESSORIA DE IMPRENSA DO MS, 2007)

O governo entdo tentou que a empresa reduzisse o prego do medicamento ao
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equivalente praticado na Taildndia (no Brasil o pre¢o era 136% maior que neste pais). A
empresa foi irredutivel apenas ofertando a redugdo de 2%. Sendo assim o governo
considerou insatisfatorias as tratativas, encerrando-as. As negociagdes duraram de
novembro de 2006 a abril de 2007. (ASSESSORIA DE IMPRENSA DO MS, 2007)

Com efeito, de acordo com o Decreto 6.108/07, a licenga compulsoria com base no
interesse piiblico foi expedida pelo prazo de cinco anos prorrogaveis por igual periodo,
podendo ser as patentes exploradas por fabricagfio local ou importagio, a luz da faculdade
trazida pelo art. 10 do Decreto 4830/2003, como jé visto no item anterior. Os royalties a
serem pagos a empresa foram fixados em 1.5% sobre o custo do medicamento produzido e
acabado pelo Ministério da Satde ou sobre o prego do medicamento que lhe for entregue.
(BRASIL, 2007b)

Com relagéio ao processo de produgido do medicamento efavirenz pelos laboratérios
oficiais, Hoirish (2010) aponta que a distribui¢do do desenvolvimento do medicamento
entre os laboratérios Farmanguinhos e Lafepe foi acertada, pois conferiu maior agilidade ao
processo de obtengdo do mesmo, tendo Farmanguinhos conseguido a producio do efavirenz

com maior rapidez.

Inicialmente, o medicamento foi importado de duas empresas pré-qualificadas pela
OMS, a empresa Ranbaxy e a empresa Aurobindo, ambas indianas, enquanto os
laboratérios oficiais ndc se tornavam aptos a produzi-lo, permitindo a redugfio de
aproximadamente USD 30,6 milhdes nos gastos com o medicamento (RODRIGUES e
SOLER, 2009, p 556).

Algumas dificuldades foram encontradas no meio do caminho, no tocante ao
desenvolvimento e produ¢io do medicamento. A primeira delas se referiu a produgdo do
ingrediente farmacéutico ativo (IFA), uma vez que os laboratorios oficiais ndo possuiam
planta de produgdo de farmoquimicos e era interessante que o produto fosse totalmente
produzido no Brasil, diminuindo a dependéncia internacional de IFA. Para tanto,
estabeleceu-se um consércio formado por trés empresas farmoquimicas nacionais para o
desenvolvimento e a produgdo do IFA. A escolha de trés empresas foi estratégica, porque
propiciou que as trés pudessem trabathar em paralelo diminuindo o risco de insucesso por

uma empresa, evitando a dependéncia de uma sé empresa e propiciando a concorréncia de
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preco. Tal experiéncia deu origem a Portaria GM/MS 978/08, que apresenta uma lista de
produtos estratégicos para o MS e tem como fundamento fortalecer 0 Complexo Industrial

da Saude, diminuindo a dependéncia estrangeira de medicamentos e incentivando a
produgéo nacional. (HOIRISH, 2010)

Farmanguinhos também encontrou dificuldade em demonstrar que as IFAs
utilizadas em sua formulagdo eram equivalentes’® e bioequivalentes™ as utilizadas no
medicamento de referéncia, levando o laboratério a contratar um servigo de IFA
customizado, garantindo maior controle na aquisi¢do de IFAs, evitando reprocessamentos,
devolugdes e conseqiientes atrasos na entrega do medicamento ao MS. Tal fato deu origem
a Portaria Interministerial 128/08 que consolidou este sistema, passando a ser a base de
aquisicdo de IFAs produzidos no pais. (HOIRISH, 2010)

A ultima dificuldade encontrada foi a relativa a falta de informagdo contida nos
documentos de patentes sobre a produgio do medicamento e a negativa da empresa Merck
em fornecer tais informagdes, conforme exigido pelo § 1° do art. 5° do Decreto 3201/99,
Tal fato propiciou o desenvolvimento de engenharia reversa do produto pelos laboratérios
publicos e pelas trés empresas privadas envolvidas, propiciando o registro sanitirio do

produto € sua produ¢do em escala industrial em um prazo curto de tempo. (HOIRISH,
2010)

Hoirish (2010) aponta que apesar da versdo genérica produzida no Brasil ser mais
cara que o medicamento genérico indiano, a produgdo totalmente nacionalizada fortalece o
parque farmoquimico nacional, propicia a diminui¢cdo do gap tecnoldgico e ganhos de

expertise para os laboratdrios nacionais, gera empregos ¢ movimenta a econormia.

Diante do exposto, podemos concluir que o caso do licenciamento compulsério do
medicamento efavirenz foi um caso de sucesso, posto que além de trazer capacitaciio

tecnoldgica para os laboratorios oficiais € para as empresas privadas farmoquimicas

13 Segundo o incise XI do art. 2° da RDC 31/10, estudo de Equivaléncia Farmacéutica significa um conjunto
de ensaios fisico-quimicos e, quando aplicaveis, microbiologicos e bioldgicos, que comprovam que dois
medicamentos sdo Equivalentes Farmacéuticos.

" Teste de bioequivaléncia ¢ a demonstra¢lio de que um genérico ¢ o respectivo medicamento de referéncia
apresentam a mesma agfio no organismo. A bioequivaléncia garante que o genérico é o equivalente
terapéutico do scu medicamento de referéncia, ou seja, que apresenta a mesma eficicin clinica.
(htp:/f'www.guiadafarimacia.com.br/Edicoes/0/artigo101519-7 asp)
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envolvidas na produgdo, ensejou a realizagdio de politicas piblicas, através das Portarias
GM/MS 978/08 e Interministerial 128/08 e tem servido como forte instrumento politico de
redugdo de pregos de medicamentos pelo MS. (BRASIL, 2008a e 2008b)
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2 A INTERNALIZACAO DO ACORDO TRIPS NO ORDENAMENTO JURIDICO
NACIONAL - TRIPS PODE SER APLICADO DIRETAMENTE?

Neste capitulo se analisard a possibilidade de aplicagdo direta ou ndo no
ordenamento juridico nacional do uso governamental presente em TRIPS. Para tanto serfio
analisadas as diferentes correntes doutrinarias de Direito Internacional, a possibilidade de
aplicagdo direta de tratados a luz do direito brasileiro e por ultimo a natureza juridica da

norma contida em TRIPS.

Para dirimir questdes que advém do conflito entre o direito interno e o direito
internacional, no tocante 4 norma que prevalece entre nacionais, varias correntes
doutrindrias do Direito surgiram para estudar o assunto. Dentre muitas teorias, destacam-se

0 dualismo; 0 monismo; e as teorias conciliadoras. (MELLQO, 2004)

O Dualismo originariamente denominado como Teoria da Incorporagido - defendida
por Heinrich Triepel em 1899 (TRIEPEL, 1923 apud MELLO, 2004) - ¢ uma corrente que
defende a existéncia de dois ordenamentos juridicos independentes, o interno e o
internacional. O interno que € elaborado pela vontade soberana do Estado e o internacional
que se ajusta a estas vontades. Desta forma, defende que para que uma norma internacional
tenha validade no dmbito interno de um Estado, ela deve ser transformada em direito

interno sendo incorporada ao seu ordenamento juridico. (MELLO, 2004)

O Monismo, ac contrario do Dualismo, defende a existéncia de uma tnica ordem
juridica. Esta concepg@o possui duas vertentes, uma que defende a primazia do direito

interno e outra que defende a primazia do direito internacional. (MELLO, 2004)

A vertente que preconiza o monismo com primazia no Direito Interno, tem suas
raizes no Hegelianismo, e considera o Estado como tendo uma soberania absoluta, de tal
forma que ndo pode estar sujeito a nenhum sistema juridico que ndo tenha emanado de sua
propria vontade. Para esta corrente o direito internacional é um direito interno que os

Estados aplicam na sua vida internacional. (MELLO, 2004)

Ja o monismo com primazia no Direito Internacional foi desenvolvido pela Escola

de Viena, tendo como precursor Hans Kelsen, que defendia que o direito internacional era
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superior ao direito interno dentro de uma escala hierdrquica ditada pela pirimide de
normas. No épice desta pirdmide de normas vigentes em um Estado admite-se a existéncia
de uma norma superior, o denominado grundnorm, norma superior de ordem internacional
e consuetudindria (pacta sunt servanda), oriunda de um Direito Internacional organizador
das relagdes entre os Estados. (MELLO, 2004)

A Teoria de Kelsen foi denominada de monismo radical por ele ndo considerar a
existéncia de conflitos entre as ordens interna e internacional. A partir dai ganhou espago o
denominado monismo moderado que admite a possibilidade de conflito entre a norma

interna e internacional. (MELLO, 2004)

A partir das teorias monista e dualista surgiram as teorias conciliadoras, que como o
propric nome diz, tentam conciliar ambas as teorias. Destacam-se a teoria que consagra o
primado do direito natural, a teoria que consagra um pluralismo com subordinagiio parcial e
a teoria soviética. (MELLOQ, 2004)

A teoria que consagra o primado do direito natural entende que as duas ordens
juridicas sdo independentes e coordenadas por este direito natural. Esta teoria, preconizada
pelo espanhol Antonio de Luna, defende o equilibrio harménico entre a comunidade
internacional e o Estado, a responsabilidade internacional do Estado por norma interna
violadora do direito internacional, e a recep¢do da norma internacional no ordenamento
juridico interno, ndo sendo necesséria a transformagdo. Esta teoria consagra a primazia do

direito internacional em relagéio ao direito interno. (MELLO, 2004)

A teoria que consagra um pluralismo com subordinagdo parcial defendida
por Gustav Adolf Walz sustenta que as ordens juridicas sdo sempre distintas e que o direito
internacional se dirige sempre aos Estados, ndo intervindo diretamente no direito interno.
Esta teoria admite a existéncia de dois direitos internacionais, o origindrio e o derivado. O
primeiro possuiria efeito imediato sobre os Estados, ndo tendo validade no direito interno e,
portanto, ndo podendo ser aplicado pelos tribunais nacionais. Ji o segundo possuiria
validade interna em virtude de uma norma estatal, gerando efeitos para a coletividade e aos
individuos, podendo ser aplicadas pelos tribunais nacionais. Segundo Celso Albuquerque

de Mello, esta teoria ndo teve aceitagio nem na pratica e nem na doutrina. (MELLO, 2004)

A teoria soviética defende que os direitos internacional e nacional t8m o mesmo
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valor, admitindo a existéncia de um “elo indivisivel” entre os dois. Desta forma um tratado
revoga lei anterior ¢ uma lei posterior também revoga tratado anterior, os dois
ordenamentos se encontram no mesmo patamar, sem que exista conflito entre as duas
ordens juridicas. Segundo Celso De Mello, esta teoria € inaceitavel para nés., (MELLO,
2004)

Klaus Stern, publicista alemdo, defende que atualmente as doutrinas sdo moderadas
e que existem trés modos de inser¢cio do direito internacional no direito interno:
transformacdo, execugo e incorporagdo. Na transformacdo, o direito internacional precisa
ser convertido em direito interno; na execu¢do exige um ato intra-estatal (este se constitui
em mera “ordem de execuc¢do”, mantendo integra a natureza de direito internacional da
norma) € a norma internacional ndo ¢ transformada, permanecendo de direito internacional;
e na incorporagdo, o direito internacional tem validade imediata através de ato declaratorio
dos orgéos estatais, (MELLO, 2004)

A doutrina brasileira € dividida entre as teorias monista e dualista. Porém, sustenta
Celso Albuquerque de Mello que a solugiio normativa para a questiio da incorporagiio dos
atos internacionais ao sistema de direito positivo interno brasileiro estd na Constitui¢io
Federal da Repiiblica e ndo na controvérsia doutriniria entre monistas e dualistas.
(BRASIL, 1997)

O Ministro do Supremo Tribunal Federal (STF), Celso Albuquerque de Mello, na Carta
Rogatdria n° 8.279, de 17/06/1998, relata seu entendimento sobre as regras que devem ser

observadas na incorporagéo dos tratados no direito interno brasileiro:

“[..] E, pois, na Constituiglio Federal, e nio em instrumentos normativos de
carater internacional, que reside a definigdo do inter procedimental pertinente &
incorporagdo, para o plano do direito positivo interno do Brasil, dos tratados,

convengdes ou acordos ... concluidos pelo Estado brasileiro". (BRASIL, 1998)
Ilustra ainda o autor que:

"A recepefio dos tratados internacionais em geral e dos acordos celebrados pelo
Brasil no dmbito do Mercosul depende, para efeito de sua ulterior execugdio no
plano interno, de uma sucessdo causal e ordenada de atos revestides de cardter
politico-juridico, assim definidos: (a) aprovagdio, pelo Congresso Nacional,
mediante Decreto legislativo, de tais convengdes; (b) ratificagiio desses atos
internacionais, pelo chefe de Estado, mediante deposite do respectivo
instrumento; (c} promulgacdo de tais acordos ou tratados, pelo Presidente da
Republica, mediante decreto, em ordem a viabilizar a produgiio dos seguintes
efeitos basicos, essenciais 4 sua vigéncia doméstica: (1) publicacio oficial do
texto do tratado e (2) executoriedade do ato de direito internacional piiblico, que
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passa, entdo — e somente entdo —a vincular ¢ a obrigar no plano do direito positivo

intemno.” (BRASIL, 1998)

Desta forma, um tratado para ser valido no Brasil precisa ser intemnalizado no
ordenamento juridico nacional. Necessita, portanto, ser aprovado pelo Congresso Nacional,
mediante decreto legislativo, ratificado pelo Presidente da Repiblica e posteriormente
promulgado através de Decreto Presidencial, conforme arts. 84, VIII e 49, I da Constituigfio

Federal®. Tal entendimento é corroborado pela doutrina, destacando-se a interpretacio de
Francisco Rezek (REZEK, 2008, p 78):

"No estigio presente das relagdes internacionais, ¢ inconcebivel que uma norma
juridica se imponha ao Estado soberano 4 sua revelia. Para todo Estado, o direito
das gentes ¢ o acervo normativo que, no plano internacional, tenha feito objeto de
sen consentimento, sob qualquer forma. Desse modo, sem prejuizo de sua
congénita ¢ inafastdvel internacionalidade, deve o tratado compor, desde quando
vigente, a ordem juridica nacional de cada Estado-parte. Assim poderdio cumpri-
lo os particulares, se for o caso; ou, nas mais das vezes, 0s govemnantes apenas,
mas sob ciéncia ¢ vigilincia daqueles, e de seus representantes. Assim poderdo
garantir-lhe vigéneia juizes e tribunais, qual fazem em relag3o aos diplomas
normativos de produgdo interna.”

Segundo o Prof Dr. Rodrigo F More (MORE, 2008), apos a recepgfio dos tratados
pelo ordenamento juridico patrio, se faz necessario verificar a sua natureza juridica, para
que os mesmos possam ter validade perante os nacionais e possam ser aplicados pelos

juizes e tribunais.

Ilustra o professor, que os tratados, assim como as normas constitucionais, podem
ter natureza auto-executavel ou natureza programatica. Os tratados auto-executaveis sdo
aqueles que ndo precisam de lei posterior que o regulamente, ou seja, tem aplicagdo direta.
Ja os tratados de natureza programatica precisam ser regulamentados por lei posterior.
Comumente, os tratados programaticos sdo aqueles que carregam em seu bojo principios e
diretrizes. Os auto-executaveis sdo aqueles eivados de normas imperativas. Tal distingdo
ndo afasta a possibilidade de um tratado carregar normas auto-executaveis e programaticas

tendo, portanto, cardter misto. (MORE, 2008)

Elucida, ainda, que a identificagdo da natureza juridica de um tratado depende da

interpretacdo de seus dispositivos e a determinagéio de seu conteido, de uma escolha

1% Art. 84, Compete privativamente ao Presidente da Reptblica:

... VIII- celebrar tratados, convencdes e atos internacionais, sujeitos a referendo do Congresso Nacional.
Art. 49 E da competéncia exclusiva do Congresso Nacional:

I- resolver definitivamente sobre tratados, acordos ou atos intemacionais que acarretem encargos ou
compromissos gravosos ao patriménio nacional.

37



politica, considerando-se o cendric das negociagdes e o processo escolhido para a
aprovacdo do texto final. (MORE, 2008)

O Douto internacionalista Celso Albuquerque de Mello dispde que (MELLOQ, 2004,
pp 224 € 225):

"Os tratados tornam-se obrigatérios para os Orpdos judiciais com a sua
promulgagdo ¢ publicagiio no dmbito interno dos Estados. A pratica norte-
americana introduziu uma distingio: a de tratados auto-executdveis e a de tratados
que dependem de regulamentagdo. Os tratados auto-executaveis estariam sujeitos
4s normas acima enunciadas, enquanto os que dependem de regulamentagiio
dependeriam desta para se tomarem obrigatdrios no interior do Estado™. "[...]De
um modo mais preciso, seguindo a Carlos Manuel Vizques, a distingfio entre
tratado aute-executdvel e tratado ndo auto-executivel foi introduzida pela Corte
Suprema, em 1829, no caso "Foster v. Nelson". Segundo este autor, os tratados
podem ndo ser auto-executiveis: a) se as partes tiveram esta intengdo a0 redigi-lo;
b)quando impde uma obrigagio que ndo pode ser "enforceable” pelos tribunais; c)
os que concluiram o tratado niic tinham poderes para fazé-lo auto-executdvel; d)
ele ndo cria um direito privado de agdo e a parte ndo tem outro fundamento.”

Dito isto, podemos concluir com base na doutrina e jurisprudéncia, que todo tratado
precisa ser recepcionado pelo ordenamento juridico patrio através de Decreto Presidencial
para que tenha validade. O Acordo TRIPS assim o foi, através do Decreto 1.355, de 30 de
dezembro de 1994, Restara, portanto, investigar, com base no direito constitucional, a
natureza juridica das normas contidas no Acordo TRIPS, se sdo auto-executaveis ou nido
auto-executiveis. A partir dai poderemos verificar se o TRIPS tem aplicabilidade direta,
nédo havendo necessidade de regulamentacéio do uso governamental das patentes ou se ndo
tem aplicabilidade direta e enseje redagdc de Projeto de Lei que inclua na Lei 9279/96,

dispositivo legal que permita tal uso. E o que faremos a seguir.

Segundo o direito constitucional ha diversas classificagdes das normas
constitucionais, dentre elas a classificagdo das normas auto-aplicidveis e das normas ndo
auto-aplicaveis. José Afonso da Silva denomina as normas auto-aplicdveis de normas

constitucionais de eficacia plena e as conceitua como:

“aquelas que, desde a entrada em vigor da Constituiclo, produzem, ou tém
possibilidade de produzir, todos os efeitos essenciais, relativamente aos
interesses, comportamentos e situagdes, que o legislador constituinte, direta e

normativamente, quis regular”. (SILVA, 1982 apud MORAES, 2001)
As normas ndo auto-aplicaveis sdo denominadas por ele de normas constitucionais

de eficdcia limitada e conceituadas como aquelas que apresentam:

“aplicabilidade indireta, mediata e reduzida, porque somente incidem totalmente
sobre esses interesses, apos uma normatividade ulterior que lhes desenvolva a
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aplicabilidade™. (SILVA, 1982 apud MORAES, 2001)

Assim, poderiamos resumir que as normas auto-apliciveis ou auto-executaveis sdo
aquelas que sdo aplicadas diretamente, que se bastam por si 50, ndo dependendo de nada
para produzir os seus efeitos; e as normas nio auto-aplicdveis ou nido auto-executdveis sdo
aquelas que dependem de uma outra norma para produzir seus efeitos, ou seja, necessitam

de regulamentag#o.

Passaremos entdo & andlise das normas contidas no Decreto 1.355, de 30 de
dezembro de 1994, que internalizou o Acordo TRIPS, para avaliarmos sua natureza
juridica.

Da analise do art. 1° do mencionado Decreto podemos perceber que os Estados-

Membros possuem uma facuidade de legislar em seus sisternas juridicos sobre TRIPS,

respeitando-se os patamares minimos, pois o artigo em epigafre reza:

“Os Membros colocario em vigor o disposto neste Acordo. Os Membros
poderiio, mas niio estario obrigados a prover, em sua legislaciio, protec@o mais
ampla que a exigida neste Acordo, desde que tal protegfio niio contrarie as
disposi¢des deste Acordo no dmbito de seus respectivos sistema e pritica
juridicos.”,

O caput do art. 31 de TRIPS, internalizado pelo Decreto 1.355/94, que trata do uso
governamental, concede ao Estado-Membro uma faculdade de agir, ou seja, a faculdade de
adotar ou ndo as prerrogativas suscitadas pelo artigo de TRIPS em epigafre, conforme se

infere do texto de lei:
“Quando a legislagio de um Membro permite outro uso do objeto da patente sem

autorizagfio de seu titular, inclusive o uso pelo Governo ou por terceiros

autorizados pelo Governo...”.

Com efeito, destacando-se a frase, quando a legislagdo de um Membro permite, fica
claro que o Acordo quis deixar a critério do Estado-Membro permitir ou ndo outros usos

sem autorizacdo do titular.

Ja os paragrafos do mesmo comando legal, ndo criam para os Estados-Membros a
faculdade de aplicagdo, pelo contrdrio, eles sdo mandatirios, uma vez adotadas as
prerrogativas do art. 31, caput, seus pardgrafos deverdo ser aplicados, conforme se 1é da

redagdio do mesmo artigo, que transcrevo:

“Quando a legislagdo de um Membro permite outro uso do objeto da patente sem
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autorizacio de seu titular, inclusive o uso pelo Governo ou por terceiros
autorizados pelo Governo, as seguintes disposi¢bes serfio respeitadas.”(grifo
nosso)}

O Professor Denis Barbosa alude que o destinatirio das normas de TRIPS séo os
estados membros da OMC e que nenhum direito subjetivo'® resulta para a parte privada, da
vigéncia e aplicagdio do TRIPS (BARBOSA, 2005, p 82).

Enfatiza, ademais, que:

*Com efeito, TRIPs dé aos Estados-Membros a possibilidade de legislar dentro
de certos parametros, realizando equilibrios adequados em face de seus interesses
nacionais. Dar aplicabilidade direta s normas de TRIPs — o que jamais foi
contemplado por seus elaboradores, e é rejeitado pela esmagadora maioria dos
sistemas constitucionais — impediria cada pais de realizar o delicado
balanceamento de seus interesses locais e seus compromissos internacionais.”

(BARBOSA, 2005, pp 85 € 86)

O que o autor quer dizer € que TRIPS cria patamares minimos a que os Estados-
Membros devem respeitar, concedendo-os a prerrogativa de, a partir de seus interesses
soberanos, internalizar ou ndo faculdades nele contidas, ou mesmo a prerrogativa de serem
mais restritos que o préprio Acordo. Neste sentido, TRIPS cria a possibilidade de que os
Estados-Membros criem equilibrios adequados em face de seus interesses nacionais. Com
efeito, TRIPS sem ser devidamente internalizado e regulamentado no &mbito juridico
interno destes Estados, so tem validade internacional e so poder ser entre eles cobrado, tal

como um contrato entre Estados, ndo gerando direitos ¢ obrigagGes aos seus nacionais.

Ana Cristina de Paulo Pereira defende que:

“... Com efeito, a autoexecutoriedade da norma intemnacional na ordem interna
ndo possui cardter absoluto: é necessaria anélise casuistica, de modo a verificar se
o dispositivo em causa, atendendo a seus termos, objeto e natureza, consagra uma
obrigagdio clara e precisa cuja execuglio nio esteja dependente da adogio de

qualquer ato posterior™.(PEREIRA, 2009, pg 37)

Complementa a autora:

*Note-se, portanto, que o art. 1.1 do Acordo TRIPS refere-se expressamente & lei
interna dos respectivos Membros da OMC para que estes implementem as
previsdes ali estabelecidas. Ademais, o texto do referido dispositivo permite certa
margem de manobra aos Membros no momento dessa implementagiio, pois niio
impede que a lei seja ainda mais protetora do que o exigido no Acordo. Por

'® Direito subjetivo significa o poder de agdo assegurado legalmente a toda pessoa para a defesa e protegdio de
toda e qualquer espécie de bens materiais € imateriais, do qual decorre a faculdade de exigir a prestagiio ou
abstengdo de atos, ou o cumprimento da obrigagdo, a que outrem esteja sujeito. (SILVA, 1994, p 95)
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exemplo, a lei interna poderia estabelecer 0 prazo de vinte ¢ cinco anos para
protegdo patentdria de invenglo, em vez dos vinte anos minimos indicados
convencionalmente. Claro estd que o Acordo TRIPS niio poderia gerar direitos
a0s particulares por si s6 porquanto ndo cria direito uniforme, necessitando assim

de lei interna de implementagdo.” (PEREIRA, 2009, pp 37 e 38)
Compartilham do mesmo entendimento o Tribunal de Justica da Comunidade

Européia e o Orgdo Jurisdicional da OMC.

O Tribunal de Justica da Comunidade Européia entende que tanto a Comunidade
Européia quanto seus Estados-Membros podem incorporar ao seu direito intemo as
obrigacdes do TRIPS, mas ndo automaticamente. A legislagcio comunitiria ndo da efeito
direto, ja a dos Estados-Membros dard na medida em que suas constituicies assim
permitirem. (BARBOSA, 2005, p 96).

Os resultados de painéis pelo Orgdio Jurisdicional da OMC tem apontado no sentido

de que TRIPS nio tem efeito direto e que as leis nacionais sdo necessarias para proteger os
direitos individuais.'” (BARBOSA, 2005, p 96)

Esta questdo foi levada ao Superior Tribunal de Justiga (STJ) devido ao conflito de
prazos de protegdo patentdria conferida pela antiga Lei de Propriedade Industrial, Lei 5.772
de 21/12/1970, e o Acordo TRIPS. A antiga Lei de Propriedade Industrial conferia o prazo
de 15 anos de protegdio as patentes de inveng¢do, enquanto o Acordo TRIPS estabelece o
prazo minimo de 20 anos. Desta forma, titulares de patentes que estavam prestes a perder o
monopdlio pelo decurso do prazo provocaram o INPI com o intuito de obter mais cinco
anos de protegiio, através da defesa de que TRIPS tinha aplicagiio direta no ordenamento
juridico brasileiro e que ndo precisava de uma lei que o regulamentasse. Tal pedido foi

negado pelo INPI, o que os levou a provocar o judiciario brasileiro. (PEREIRA, 2009)

Nesta esteira, a jurisprudéncia brasileira ndo se mostrou pacifica. No Recurso
Especial (RE) n® 667.025 de 14 de dezembro de 2006, interposto pela empresa Bayer
Aktiengesellschaft contra o0 INPI, o STJ entendeu que TRIPS tinha aplicacdo direta e
prorrogou o prazo das patentes por mais cinco anos, como pode ser visto do texto do RE no
Anexo J. Ja no Recurso Especial n® 960.728 de 17 de margo de 2009, interposto pela
empresa £ [ Du Pont De Nemours and Company contra o INPI, o egrégio tribunal entendeu

' Painel India-EUA sobre patentes (19970; Report of the Panel of 22 December 1999, United States —
Sections 301-310 of the Trade Act of 1974, 99/5454, WT/ds152/Re.h (BARBOSA, 2005)
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que TRIPS ndo ¢ lei uniforme e, portanto, ndo tem aplicabilidade direta, ndo sendo
concedido o prazo de prorrogacéo da patente por mais cinco anos, conforme se pode ler no
Anexo K.

Diante da analise da doutrina, jurisprudéncia e legislagfio pétrias analisadas neste
Capitulo, para que o uso governamental seja uma prerrogativa vélida no ordenamento
juridico interno brasileiro, podendo gerar direitos para os individuos e aplicagéio pelos
tribunais, mister se faz redagdo de projeto de lei e posterior aprovagio de lei pelo
Congresso Nacional que regule a salvaguarda do uso governamental, incluindo-a na Lei de

Propriedade Industrial Brasileira.
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3 A IMPORTANCIA DO USO GOVERNAMENTAL PARA A SAUDE PUBLICA
NO BRASIL

No presente Capitulo se avaliard a importdncia do uso governamental para a satude
publica brasileira. Para tanto, primeiramente serdo analisadas as politicas publicas na drea
da salide - mais especificamente as relativas a medicamentos - o papel do Ministério da
Saude (MS) com relagdo a estas politicas, a estrutura de suas secretarias e seus programas
de aquisicio de medicamentos, biofirmacos e vacinas. Apds, passaremos a analisar o
impacto da protecdo patentaria para o setor farmacéutico e analisaremos a estrutura do
mercado de medicamentos, biofirmacos e vacinas, a produgdo publica nacional destes
produtos de saude e os gastos do MS com a compra destes produtos, para ao final expor a
importancia da internalizagdo da salvaguarda do uso governamental para a saiide publica

brasileira.

3.1 POLITICAS PUBLICAS E SAUDE

A Constitui¢do Federal de 1988 estabelece em seu art. 196 que:

“A saiide ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais ¢ econdmicas que visem & redugiio do risco de doenga e de outros agravos
e a0 acesso universal e igualitdrio 4s agles ¢ servigos para sua promogio,

protegiio e recuperagdo.” (BRASIL, 1998)
A Lei 8.080/90, Lei Orginica da Sauide, corrobora o comando constitucional,

conforme reza seu art. 2° abaixo transcrito:

“Art. 2° A saiude é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado
prover as condigdes indispensdveis ao seu pleno exercicio”.(BRASIL, 1990)

O paréprafo primeiro deste artigo prevé a execucdo de politicas econdmicas e
sociais que garantam o direito & saude, conforme se 1&: “O dever do Estado de garantir a
saude consiste na formulagdo e execucdo de politicas econdmicas e sociais que visem a
reducdo de riscos de doengas e de outros agravos e no estabelecimento de condi¢des que
asseguremn acesso universal e igualitirio as agdes e aos servigos para a sua promogdo,

protegiio e recupera¢do.”
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Acrescentando seu artigo 3° que um dos fatores determinantes e condicionantes da

saude € o acesso aos bens e servigos essenciais, conforme transcrevo:

“A satide tem como fatores determinantes ¢ condicionantes, entre outros, a
alimentacdo, a moradia, 0 saneamento bésico, 0 meio ambiente, o trabalho, a
renda, a educagdo, o transporte, o lazer e o acesso aos bens e servicos essenciais;
os niveis de saiude da populagdo expressam a organizagiio social e econdmica do

Pais.” (BRASIL, 1990, grifo nosso)
Destarte, a Constituicio Federal de 1988 passou a reconhecer a saide no Brasil
como um direito universal, cabendo ao Estado o dever de assegura-la. A Lei 8.080/90
consolida o preceito constitucional trazendo em seu bojo o dever do Estado de elaborar e
executar politicas econOmicas e sociais, a fim de cumprir sua obrigagdo de assegurar o

direito a satde.

3.1.1 Politica Nacional de Medicamentos

A Politica Nacional de Medicamentos € pautada pela Portaria 3.916/98 e tem como
proposito precipuo garantir a necessaria seguranga, eficdcia e qualidade dos medicamentos, a
promogdo do uso racional e o acesso da populagio aqueles considerados essenciais, se
baseando nos principios e diretrizes do Sistema Unico de Saide (SUS). (BRASIL, 1998)

A Portaria contempla as diretrizes da Politica Nacional de Medicamentos e define as
prioridades relacionadas & legislagio — incluindo a regulamentagio — inspe¢do, controle e
garantia da qualidade, selegdio, aquisi¢do e distribui¢iio, uso racional de medicamentos,
desenvolvimento de recursos humanos e desenvolvimento cientifico e tecnologico. (BRASIL,
1998)

Deixa claro que outros insumos bésicos na atengdo a satde, tais como imunobioldgicos
e hemoderivados, deverfio ser objeto de politicas especificas. (BRASIL, 1998)

As Diretrizes expostas pela Portaria para o alcance do propdsito nela estabelecido sdo:
adogdo de relagdio de medicamentos essenciais; regulamentagdo sanitdria de medicamentos;
reorientacdo da assisténcia farmacéutica; promog#io do uso racional de medicamentos;
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico; promog¢io da produgio de medicamentos;
garantia da seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos; e desenvolvimento e

capacitagdo de recursos humanos. (BRASIL, 1998)



Destaca, ademais, o conjunto de prioridades que as diretrizes comportam, gque sdo:
revisio permanente da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME);
assisténcia farmacéutica; promog¢do do uso racional de medicamentos; e organizagdo das
atividades de vigildncia sanitaria de medicamentos. (BRASIL, 1998)

Em suma, cumpre destacar que o Ministério da Satde assumiu, com a Politica Nacional
de Medicamentos, assegurar o acesso da populagio a medicamentos seguros, eficazes e de

qualidade, ao menor custo possivel.

3.1.2 O Papel do Ministério da Saiide

O Ministério da Saide é o 6rgdo do Poder Executivo Federal responséivel pela
organiza¢do e elaboragdo de planos e politicas pilblicas voltados para a promogio,
prevengdo e assisténcia a saude dos brasileiros. (MS, 2010a)

De acordo com o art. 1° do Decreto 7135 de 29 de margo de 2010, cabe ao
Ministério da Satide os seguintes assuntos: a politica nacional de saide; a coordenagdo e
fiscalizagio do Sistema Unico de Saiide; a saiide ambiental e agdes de promogio, proteio
e recuperagdo da sailide individual e coletiva, inclusive a dos trabalhadores e dos indios; as
informagdes de salide; osinsumos criticos para a saude; aagdo preventiva em geral,
vigildncia e controle sanitirio de fronteiras e de portos maritimos, fluviais e aéreos; a
vigildncia de saude, especialmente quanto as drogas, medicamentos e alimenios; e
a pesquisa cientifica e tecnoldgica na 4rea de saude. {BRASIL, 2010)

O Ministério da Satide é composto por cinco secretarias responsdveis por executar
suas atividades finalisticas, a Secretaria de Aten¢do a Saide (SAS), a Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE), a Secretaria de Gestdo Estratégica e
Participativa (SGEP), a Secretaria de Gestdo do Trabalho e Educagio em Sadde (SGTES) e
a Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS). (MS, 2010a)

Para os objetivos do presente trabalho, iremos analisar as atuagdes de duas
Secretdrias do Ministério da Saide, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE), e a Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS), o que faremos nas

se¢des que se seguem. (MS, 2010a)
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3.1.2.1 A SCTIE e a Assisténcia Farmacéutica

Dentre as inumeras atribuigdes da SCTIE, destaca-se a coordenagio e
implementagdo das Politicas Nacionais de Assisténcia Farmacéutica e de Medicamentos,
incluindo hemoderivados, vacinas, imunobiolégicos e outros insumos relacionados,

conforme disposto no art, 26, II do Decreto 7135/10. (BRASIL, 2010)

A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), publicada em 2004, tem
como principais agdes a pesquisa, desenvolvimento e produgdo de medicamentos e
insumos; a sele¢do, programagdo, aquisi¢do, distribuigdo e entrega de remédios; e a
defini¢do das atribuigdes de assisténcia farmacéutica nos estados e municipios. (BRASIL,
2004a)

A PNAF também envolve a formulagdo de politicas setoriais, dentre as quais se
destacam as politicas de medicamentos, de ciéncia e tecnologia, de desenvolvimento
industrial e de formacgdo de recursos humanos, (BRASIL, 2004a)

Merecem especial atengfio o programa de Medicamentos Excepcionais, que fornece
medicamentos de alto custo gratuitamente para doengas raras e o programa de
Medicamentos Estratégicos, que fornece medicamentos gratuitamente para doengas

especificas como Aids, Hanseniase, doengas do sangue e Malaria. (MS, 2010e)

3.1.2.1.1 O Programa de Medicamentos Estratégicos

O Programa de Medicamentos Estratégicos tem como objetivo garantir o acesso aos
portadores de doengas consideradas probleméticas para a saide piblica a medicamentos

considerados como de carater estratégico pelo MS, tais como Aids, tuberculose e
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hanseniase.'® (MS, 2010d)

Esses medicamentos s@o repassados pelo Ministério aos Estados ou Municipios, de
acordo com previsdo de consumo. A distribui¢io € de responsabilidade dos estados e
municipios. (MS, 2010d)

3.1.2.1.2 O Programa de Medicamentos Excepcionais

O Programa de Medicamentos Excepcionais teve seu inicio em 1982 e é o
responsavel por disponibilizar medicamentos de alto custo e uso prolongado para o
tratamento de doengas especificas que alcancam um niimero limitado de pessoas, tais como
Doenca de Gaucher, Doenga de Parkinson, Alzheimer, Hepatites B e C, e doengas que

atingem pacientes renais cronicos, transplantados, portadores de asma grave, anemia, etc.
(MS, 2010e)

O Ministério da Saide ¢ o maior financiador deste Programa, fornecendo
alguns medicamentos, tais como alfainterferona, epoetina, imiglucerase € imunoglobulina.
(MS, 2010e)

A Portaria GM/MS 2577, de 27 de outubro de 2006, regulamenta o Componente de
Medicamentos de Dispensagfio Excepcional, como parte da Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica do Sistema Unico de Satide, definindo a lista de medicamentos que contém 102
farmacos. (BRASIL, 2006)

3.1.2.2 A Secretaria de Vigilancia em Saiude (SVS)

De acordo com o art. 35 do Decreto 7135/10, dentro das iniimeras competéncias da

Secretaria de Vigildncia em Saude, destacamos a coordenagdio da gestio do Sistema

'8 O Ministério da Satide - MS considera como estratégico todos os medicamentos utilizados para tratamento
das doengas de perfil endémico e que tenham impacto socicecondmico. Além disso, esses medicamentos tém
controle e tratamento por meio do protocolo e normas estabelecidas.
(http://portal.saude.gov.br/portal/saude/profissional/visualizar_texto.cfm?idtxt=29009&janela=2)
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Nacional de Vigilancia em Salde, incluindo os programas de prevengdio e controle de
doencas de relevancia em satide piblica no qual faz parte o Programa Nacional de

Imunizagdes (alinea e do art. 35), que iremos analisar na Segédo 3.1.2.3.. (BRASIL, 2010)

Destaca-se também a responsabilidade pelo Programa DST/AIDS, através de seu
Departamento de Vigilancia, Prevencio ¢ Controle das Doengas Sexualmente
Transmissiveis e Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida, conforme disposto no art. 39 do
Decreto 7135/10. (BRASIL, 2010)

3.1.2.2.1 O Programa Nacional de Imunizag¢des do Ministério da Satude (PNI)

O Programa Nacional de Imuniza¢des do Ministério da Satide foi criado em 1973 ¢
tern como missdo erradicar ou manter sob controle todas as doengas que podem ser
erradicadas ou mantidas sob controle por meio de vacinas. Garante o acesso universal a
vacinagdo, através da disponibilizaga@o das vacinas em postos de saude. (MS, 2010c)

O sucesso do PNI se deve a um conjunto de fatores. Primeiramente, as campanhas
de vacinacdo, destacando-se a campanha contra a poliomielite que passou a ser
recomendada pela organizagfo Pan-Americana de Saide e adotada por diversos paises,
culminando com o recebimento em 1994, do Certificado de Erradicagio da Poliomielite
pela OMS. O controle e redugio das doengas como tuberculose, o tétano, a coqueluche, a
difteria, a rubéola, a caxumba, também é um fator importante. E a ampliag@o da vacinacdo
para adultos e idosos e o aumento do rol de imunobioldgicos oferecidos a populagio, com
destaque das vacinas contra Haemophilus influenzae tipo b (Hib), contra o rotavirus ¢ a
vacina pneumocdcica. (MS, 2010c)

Atualmente, setenta e cinco por cento da quantidade de vacinas consumidas no pais
s#o produzidas em laboratdrios nacionais. Com o PNI, o Brasil ja atingiu os patamares de
imunizac¢do dos paises desenvolvidos, alcangando as metas de 100% de cobertura vacinal
contra a tuberculose, a partir de 1995 entre as vacinas de rotina, em menores de um ano; de
98% contra sarampo; de 94% contra difteria, coqueluche e tétano; e a média de 98% contra
polio nas vacinagdes de rotina. Nos dias nacionais de campanha de vacinagdo, tem-se

chegado a cerca de 100% de cobertura. (MS, 2010c)
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3.1.2.2.2 O Programa Nacional DST/AIDS (PN DST/AIDS)

O Programa Nacional DST/AIDS foi criado no ano de 1986, em um momento de
forte mobiliza¢do politica de organizagdes ndo-governamentais de Aids e de pressdo de
programas estaduais ¢ municipais de Aids, que solicitavam um engajamento do governo
federal sobre o acesso a saude. (MS, 2010f)

A missio do Programa ¢ formular e fomentar as politicas publicas relativas as DST,
HIV/Aids e hepatites virais, fundamentando-se nos principios e diretrizes do SUS, cujos
principios incluem o acesso universal, eqiitativo e integral a servigos de saude. (MS,
20101)

O PN DST/ AIDS tem como objetivos conter a transmissdio do HIV e promover a
saiude de pessoas convivendo com a AIDS. Nesse sentido, desenvolve uma politica
integrada de preveng¢do, diagndstico e tratamento da doenga, em que oferece servigos de
forma descentralizada, por meio de centros de referéncia e casas de apoio, capacita
profissionais de salide, apdia a pesquisa e promove a participagdo social. (MEINERS, 2008,
p 1472).

Tem como compromisso ofertar medicamentos anti-retrovirais a todos os paciente
com Aids e definir diretrizes que aumentem a qualidade dos servigos publicos de
assisténcia a satide. (MEINERS, 2008)

A Lei 9319/1996 veio consolidar o acesso universal ao tratamento dos portadores de
HIV/AIDS, estabelecendo a distribuico gratuita, pelo SUS, de medicamentos anti-
retrovirais a todos os pacientes infectados (art. 1). (BRASIL, 1996)

Atualmente o Programa distribui 17 medicamentos pelo SUS a, pelo menos, 200 mil
pacientes. A garantia de acesso gratuito ao tratamento de Aids proporcionou o aumento da

qualidade de vida e sobrevida dos pacientes e a reducdo das taxas de hospitalizagdo que
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possibilitou uma economia estimada de mais de bilhdes de ddlares americanos até 2006
(MEINERS, 2008, p 1472).

Segundo MEINERS (2008, pp 1472 ¢ 1473), o sucesso do Programa se deve a um
conjunto de estratégias para tornar mais baixo o custo do tratamento, destacando-se as
politicas de prevengdo e conscientizagiio; a exploragdo da capacidade industrial brasileira,
laboratérios publicos e privados, para a fabricagio de medicamentos genéricos e similares;
e a centralizagdo de compras de anti-retrovirais obtidos de empresas multinacionais pelo

MS, que permitiu descontos significativos nos pregos de medicamentos patenteados.

3.2 0 IMPACTO DA PROTEGAO PATENTARIA PARA O SETOR FARMACEUTICO

Neste item serd analisado o impacto da protecdo patentaria para o setor farmacéutico

de paises em desenvolvimento, com o advento do Acordo TRIPS.

Primeiramente, ressalto que para os fins do presente trabalho, setor farmacéutico

inclui medicamentos, biofarmacos e vacinas.

A inser¢do da Propriedade Industrial no contexto do comércio internacional apds a
assinatura do Acordo de Propriedade Intelectual Relacionado ao Comércio (TRIPS) - que
trouxe em seu bojo a ampliagio da matéria patenteavel para todos os setores tecnolégicos e
a ndo discriminagdo entre produtos importados e os fabricados localmente (art, 27.1) - tem

ense¢jado impacto negativo para os paises em desenvolvimento e para a satde ptiblica.

Restringiu o Acordo TRIPS néo s6 a possibilidade da licenga compulséria por falta
de fabricagdo local, descaracterizando a propria natureza do sistema patentdrio, de
promover a industrializagdo, como também estendeu a matéria patentedvel a setores
tecnologicos que em muitos paises em desenvolvimento nfo eram protegidos - como € o
caso do Brasil com relagdo ao setor farmacéutico — sem considerar os patamares
tecnoldgicos dos paises em desenvolvimento e suas dificuldades em produzir principios

ativos e formulagdes e desenvolver estudos e pesquisa (CORREA, 2005, p 29).

Como ja visto no Capitulo 3, o TRIPS estabelece padrdes minimos de protegdo da
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propriedade intelectual que os Paises-Membros devem internalizar em suas legislagdes
nacionais sobre a matéria, objetivando o fortalecimento dos direitos de patentes justificado
pelo principio do “one size fits all, sem considerar a assimetria das realidades industriais e

tecnolégicas dos Paises-Membros.

As discordancias sobre o conteiido de TRIPS surgiram na Rodada Uruguai, nfo s6
entre paises desenvolvidos e em desenvolvidos, como entre os proprios paises

desenvolvidos, sendo o cerne da questdo as patentes farmacéuticas (CORREA, 2005, p 27).

A indiistria farmacéutica transnacional foi o principal ator das pressdes para a
insergdo da propriedade intelectual nas negocia¢des da Rodada Uruguai - uma vez que a
patente para este tipo de indistria é a melhor forma de proteger o conhecimento -
resultando na adogdo de regras pelo TRIPS que privilegiavam seus interesses especificos,
em detrimento da avaliagdo do impacto destas regras para a salide publica. Os paises em
desenvolvimento foram coagidos a aceitar as novas regras, em troca de beneficios em
outros setores, como setor agricola e téxtil (HASENCLEVER at al, 2007, p 257 ¢

HOIRISH, 2010, p 27).

A despeito de toda a argumentacdo favordvel ao sistema de patentes, como estimulo
a pesquisa, desenvolvimento e inovag¢do, a propria racionalidade do sistema gera efeitos
negativos a sociedade, como a eliminag¢@o da concorréncia pelo tempo do privilégio, pregos

elevados dos produtos e eventual escassez no mercado (PEREIRA, 2009, p. 79).

No caso especifico da patente farmacéutica, a sua prdpria natureza permite que o
seu fabricante estabelega pregos acima dos custos marginais, recuperem despesas com
pesquisa e desenvolvimento ¢ obtenham lucro. Fato que se agrava quando falamos em
medicamentos, pois o consumidor ndo ¢ livre para decidir se compra ou ndo um produto do
qual depende sua saude ou até mesmo sua vida (CORREA, 2005, p 27 e PEREIRA, 2009, p
80).

Os efeitos negativos das patentes farmacéuticas para o acesso a medicamentos nos
paises em desenvolvimento e poucos desenvolvidos, a iniciativa destes paises em utilizar as
flexibilidades do Acordo TRIPS para minimizar estes efeitos e a crise de Aids na Africa
foram o estopim para as discussdes do impacto do Acordo TRIPS para a saide pablica, a
nivel mundial. (CORREA, 2005)
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No tocante as estas iniciativas, merece destaque a incorporagéo de dispositivos que
permitiam as importagdes paralelas e licengas compulsérias na legislagdo da Africa do Sul
em 1998, motivada pela epidemia de AIDS, e a licenga compulsoria por falta de uso,
presente na Lei de Propriedade Industrial Brasileira. (HOIRISH, 2010)

A Africa do Sul sofreu questionamentos de incompatibilidade com o acordo TRIPS
por trinta ¢ nove companhias farmacéuticas e pressdo politica estadunidense, que vinculou
o programa americano de incentivo ao desenvolvimento da Africa do Sul a retirada das
salvaguardas da lei de patente. As empresas decidiram desistir do processo depois da forte
manifestagio e apelo politico de organizagdes ndo-governamentais em prol do
licenciamento compulsério (HOIRISH, 2010, p 33).

O Brasil sofreu painel dos Estados Unidos na OMC por considerarem que o
dispositivo de lei que abrigava a licenga compulsdria por falta de uso era incompativel com
as regras de TRIPS. O Brasil sustentou a interpretagdo equivocada sobre o artigo dos
Estados Unidos e em julho de 2001, Genebra anunciou um acordo entre os paises a respeito
da discussdo da lei de patentes sobre a produgio e comercializagdo de medicamentos. Os
Estados Unidos retiraram as queixas e em contrapartida, o Brasil se comprometeu a

comunicar com antecedéncia qualquer intengdo de licenciamento compulsério.
(MARTINS, 2010)

Os reflexos das implicagdes do acordo TRIPS sobre a satide publica culminaram na
Declaragd@o de Doha sobre 0 Acordo TRIPS e Saude Piiblica (WTO, 2001), em decorréncia
da Quarta Conferéncia Ministerial da OMC, ocorrida em Doha, de 9 a 14 de novembro de
2001. A Declaragdo reconhece a gravidade dos problemas de saude publica em paises
pouco desenvolvidos e em desenvolvimento, e a necessidade dos paises adotarem medidas
para proteger a saude piblica, devendo o TRIPS ser interpretado neste sentido. Destaca-se,
também, a preocupacdo com o preco e a liberdade de cada membro em legislar sobre as
licen¢as compulsorias. (CORREA, 2005)

Apesar da Declaragdo de Doha nio ter for¢a de alterar o Acordo TRIPS, constitui-se
em importante ferramenta politica a ser utilizada pelos paises em desenvolvimento e de
pouco desenvolvimento relativo, na incorporagdo das flexibilidades do TRIPS em suas

legislagdes nacionais, a fim de minimizar o impacto negativo das patentes para a satde
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ptiblica. (HASENCLEVER at al, 2007)

Destaca-se a afirmacdo de Correa (2005, p 29):

“A confirmagdo de que o Acordo TRIPS deixa espago para a flexibilidade em nivel nacional possui
importantes implicagdes politicas e juridicas. Indica que as pressdes para impedir que as flexibilidades
disponiveis sejam utilizadas contrariam o espirito ¢ a finalidade desse Acordo. Em termos juridicos, isso
significa que os painéis e o Orgéo de Solugdo de Controvérsias devem interpretar o Acordo, bem como as leis
¢ os regulamentos adotados, para que a implementacdo se ajuste as necessidades de saide piblica de cada
pais-membro.”

Neste sentido, varios estudos da OMS foram langados apontando o uso das
flexibilidades do TRIPS como uma saida vidvel para a satide publica dos paises em

desenvolvimento.

Podemos destacar como flexibilidades do TRIPS, periodo de transi¢do; exaustdo
internacional de direitos e importag¢do paralela; licengas compulsérias; uso experimental e
excecdo bolar; excegdes a patenteabilidade; licengas compulsérias e o uso governamental

das patentes.

Foram implementadas no Brasil o uso experimental, a excecéo bolar, as excegdes 4

patenteabilidade e as licengas compulsorias.

Nio foram adotados, o periodo de transi¢dio, a exaustdo internacional de direitos e a

importagdo paralela, e o uso governamental das patentes.

3.3 VANTAGENS DO USO GOVERNAMENTAL DAS PATENTES PARA A SAUDE
PUBLICA BRASILEIRA

Neste item serdo avaliadas as potenciais vantagens do uso governamental das patentes para
a saide piblica brasileira, a partir da andlise das caracteristicas dos mercados de
medicamentos, biofarmacos € vacinas, suas respectivas produgdes piblicas nacionais e os

gastos do MS com medicamentos patenteados.
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3.3.1 Mercado de Medicamentos ¢ Produciio Piblica

O medicamento € um produto imprescindivel para o Homem, pois alivia a dor e
salva vidas, desempenhando um papel essencial para a saide. O processo de produgdo de
um medicamento ¢ singular, posto que € necessario primeiramente o desenvolvimento do
principio ativo, a partir de moléculas biologicamente ativas, a formula¢io e o
processamento final. (BERMUDEZ, 2006).

Vale ressaltar que a produgiio do principio ativo ¢ desempenhada pela indtistria
farmoquimica, enquanto a formulagdo e o processamento final, pela industria farmacéutica,
nada impedindo que uma empresa concentre as duas linhas de produgdo em seu parque
industrial. (BERMUDEZ, 2006).

O mercado de medicamentos ¢ caracterizado pela quase inexisténcia de
concorréncia de escala, por fortes investimentos em P&D e na diferenciagdo de produtos
(marketing), na ordem de 60% a 40%, respectivamente. E pautado também pela protecdo
por patentes e marcas que conferem ao setor maior garantia no langamento de novos

produtos no mercado. (BERMUDEZ, 2006).

O mercado de medicamentos por ser um mercado oligopolizado, encontra-se
concentrado nas mios das dez maiores indistrias farmacéuticas do mundo que respondem
por cerca de 40,4% do mercado mundial e estdo sediadas nos paises desenvolvidos.
(BERMUDEZ, 2006).

O mercado brasileiro de medicamentos se concentra no dominio de empresas
transnacionais, que através de suas filiais, desempenham atividades de producio,

desenvolvimento e comercializagdo de medicamentos, mantendo a P&D em suas matrizes.
(BERMUDEZ, 2006).

Segundo Bermudez (2006), existem, aproximadamente, quatrocentas empresas
farmacéuticas no Brasil, sendo que vinte multinacionais dominam cerca de 80% do
mercado, enquanto as 380 empresas de capital nacional sdo responsdveis por,

aproximadamente, 20% do faturamento total. Dentre as empresas nacionais, destaca-se o



laboratorio Aché, que se mantém entre as dez maiores do setor.

Ressalta-se que as empresas nacionais possuem grande capacitagdo na fabrica¢do de
produtos finais, melhor dizendo, na formulagdo de medicamentos, sendo eminentemente
farmacéuticas, porém fortemente dependentes da importagdo de farmoquimicos,
aproximadamente 80%. (BERMUDEZ, 2006)

Merece destaque o dizer de Bermudez sobre a indistria quimica no Brasil (2006, pg
2381):

“O desmantelamento de parte significativa do complexo industrial de quimica
fina do Brasil promoveu o aumento da dependéncia da importag@io de matérias-
primas pela indistria farmacéutica. Em 1997, o segmento industrial quimico
apresentava um faturamento anual de 42 bilhes de délares, representando cerca
de 15,7% da indistria de transformagdo, ou 3,6% do PIB. Entretanto, o déficit
comercial quimico que, em 1990, era da ordem de USS 1,3 bilhdo cresceu para
USS 6 bilhdes, oito anos mais tarde. “*Esse periodo se traduzitt no fechamento de

mais de 1.000 unidades produtivas e no cancelamento de cerca de 500 projetos
Jjd definidos para o complexo industrial de quimica fina” “(BERMUDEZ,
2006 apud PINHEIRO ES p. 31).

Outra caracteristica relevante do mercado de medicamentos no Brasil € o baixo
investimento em P&D para a produ¢do de medicamentos em nosso pais também é
irrelevante. Segundo Hasenclever (2002), as empresas do setor farmacéutico investiram

apenas 0,53% do total de seu faturamento em atividades de P&D no ano de 1998.

A produgiio publica de medicamentos no Brasil conta com 20 laboratdrios oficiais,
conforme a Associagdo de Laboratorios Oficiais do Brasil (ALFOB), destinados a atender

os programas de satde ptiblica de assisténcia farmacéutica.'” (ALFOB, 2010)

1 Os laboratérios piiblicos sio as unidades produtoras da FIOCRUZ, o Instituto de Tecnologia em
Imunobioldgicos {Bic-Manguinhos) e o Instituto de Tecnologia em Farmacos (Far-Manguinhos); a Fundagio
Ezequiel Neves (FUNED); a Fundagdo para o Remédio Popular (FURP); Laboratério de Tecnologia
Farmacéutica (L'TF) da Universidade Federal da Paraiba; Faculdade de Farmdcia, Odontologia e Enfermagem
Ceard (FFOE) da Universidade Federal do Ceara; Laboratorio Quimico Farmacéutico do Exéreito (LQFE) do
Ministério do Exército; Laboratério Farmacéutico da Marinha (LFM)} do Ministério da Marinha; Fundacio
Ezequiel Dias (FUNED) da Secretaria de Estado de Saiude Minas Gerais; Instituto Vital Brazil S.A. (IVB) da
Secretaria de Estado de Satde Rio de Janeiro; Indistria Quimica do Estado de Goids (IQUEGO) da Secretaria
de Estado de Saide; Laboratdrio Farmacgutico do Estado de Pemambuco S.A, (LAFEPE); Laboratéric de
Ensino, Pesquisa e Extensio em Medicamentos e Cosméticos (LEPMC) da Universidade Estadual de
Maringa; Laboratorio Quimico Farmacéutico da Aerondutica (LAQFA) do Ministério da Aerondutica;
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Em 2006, segundo Bermudez (2006, p 2381), os laboratorios publicos tiveram uma
capacidade produtiva que chegou a 11 bilhdes de unidades farmacéuticas/ano,
representando cerca de 3% da produgdo nacional em valor e 10% em volume equivalente a

cerca de 10% do total de compras em medicamentos do Ministério da Saude.

A importincia dos laboratérios publicos ndo se deve apenas ao fato de produzir
medicamentos para doencas dos paises periféricos, as chamadas doengas negligenciadas,
mas também por funcionar como instrumento politico de regulagiio de prego e apoio as

politicas governamentais de satde.

3.3.2 Mercado de Vacinas e Producdo Publica

A produgdo de vacinas ¢ um grande mecanismo de politica de saude publica. A
primeira vacina foi descoberta em 1796 e entre a Segunda Guerra Mundial e até 1980, o
desenvolvimento de vacinas cresceu substancialmente devido & descoberta da técnica de
virus em cultivo de células in vitro, com destaque para o desenvolvimento da vacina

inativada contra poliomielite (MS, 2003).

As necessidades de vacinas no Brasil, até o final dos anos 70, eram atendidas por
importagdes e produgdo privada. Porém, com a criagdo do PNI em 1973, a logica do
mercado de vacinas no Brasil mudou, por duas razdes: pelo aumento da demanda e pela
criag@io de novos requisitos da politica de satide. O aumento da demanda evidenciou a baixa
qualidade das vacinas produzidas localmente e a capacidade produtiva insuficiente. E a
criagdo de novos requisitos da politica de saude ocasionou a interrupgio da produgio pelos
laboratérios privados, gerando uma crise de desabastecimento de soros e vacinas. Com
efeito, para sanar a deficiéncia do mercado, foi criado em 1980 o Programa de Auto-
Suficiéncia Nacional em Imunobiologicos (PASNI). (MS, 2003)

Laborat6rio Farmacéutico do Rio Grande do Sul {LAFERGS) da Fundag¢#io Estadual de Produgfio e Pesquisa
em Satide; Laboratério Industrial Farmacéutico de Alagoas (LIFAL), da Secretaria de Estado de Sande;
Laboratério de Produgiio de Medicamentos (LPM) da Universidade Estadual de Londrina; Nicleo de Pesquisa
em Alimentos ¢ Medicamentos (NUPLAM) da Universidade Federal do Rio Grande do Norte; Laboratdrio
Industrial Farmacéutico do Estado da Paraiba (LIFESA) da Secretaria de Estado de Satde; a Fundagio de
Hematologia ¢ Hemoterapia do Estado de Perambuco (HEMOPEY); e o Centro de Produ¢do e Pesquisa de
Imunobiolégicos (CPPI). (ALFOB, 2010)
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O PASNI tinha como principal objetivo alavancar a producdo nacional através do
incentivo e modemizacgdo de institui¢des piiblicas tradicionais em vacinas e que possuiam
base tecnologica, como o Instituto de Tecnologia em Imunobiologicos — Bio-
Manguinhos/Fiocruz, Instituto Butantan, Instituto de Tecnologia do Parana — Tecpar,
Fundagdo Ataulpho de Paiva e Instituto Vital. De fato, com os investimentos oriundos do
PASNI foi criada a maior capacidade de produgio de vacinas da América Latina,
atualmente liderada por Bio-Manguinhos/Fiocruz e o Instituto Butantan, que respondem
por oitenta e nova por cento da produgio nacional e atendem setenta por cento da demanda
do PNI. (MS, 2003)

Nos anos 80 e 90 o mercado de vacinas foi marcado pelo surgimento das primeiras
vacinas modernas, protegidas por patentes e baseadas no ciclo da tecnologia de DNA e da
genética molecular, provocando uma profunda modificagio no mercado mundial de
vacinas. (MS, 2003)

A década de 90 foi pautada pelo desenvolvimento de novas vacinas com a utilizagio
de técnicas inovadoras, fazendo com que as empresas farmacéuticas identificassem no setor
uma porta de entrada para novas biotecnologias, passando a ser objeto de pesados
Investimentos privados (GADELHA, 2002).

Atualmente, o mercado de vacinas internacional é concentrado nas méaos de poucos
produtores, que podem ser divididos em trés grupos: a) produtores multinacionais do setor
privado em paises industrializados, usualmente pertencentes a grandes companhias
farmacéuticas, com alta taxa de inovagdo em produtos; b} produtores do setor piblico em
paises industrializados, que produzem normalmente para uso doméstico, com capacidade
para a produc@o de vacinas tradicionais e acesso & produgéio de novos produtos, por meio de
licenga; e c) produtores de paises em desenvolvimento com produgdo significativa em
vacinas tradicionais e potencial acesso as novas tecnologias por meio de acordos de

transferéncia de tecnologia. Esses produtores sdo usualmente ligados ao governo. (MS,
2003)

Nas ultimas décadas, aproximadamente 80% (oitenta por cento) do faturamento
global de vendas de vacinas estd concentrado méos de quatro empresas multinacionais,

GlaxoSmithkline, Wyeth, Aventis ¢ Merck Sharp & Dhome, contra aproximadamente 20,8
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% dividido entre os demais produtores, que inclui empresas tradicionais do setor e
empresas publicas de paises em desenvolvimento. Destacando-se a participagdo de 1,62%
dos dois maiores institutos brasileiros de vacinas, Bio-Manguinhos/Fiocruz e Butantan e a
Biofarma da Indonésia (MS, 2003).

A estratégia competitiva das grandes empresas concentra-se no estabelecimento de
estruturas complexas de atividades de P&D, dominioc de novas linhas de produtos
protegidos por patentes e sua difusdo internacional a partir de marketing elevado, O
investimento anual em P&D, pelas empresas lideres, ultrapassa US$ 1 bilhdo. Somente a
GSK investiu em P&D, no ano de 2000, o equivalente a 2,5 bilhdes de libras; e a Merk o
equivalente a 2,3 bilhdes de dolares, cerca de 10% de sen faturamento global naquele ano
(TEMPORAO, 2002).

Temporio (2003) ressalta ainda que o mercado se estrutura em dois segmentos, o
das vacinas tradicionais de uso difundido e baixo prego e o das vacinas modemnas, de prego

elevado e, portanto, de uso mais restrito.

A assimetria do mercado de vacinas diminuiu as iniciativas independentes de
produgdo de vacinas e dos antigos produtores, somente o Brasil e Cuba conseguiram manter
sua produgdo nacional (MS, 2003).

Com destaque para Fardelone e Branchi (2006, p 34):

“A politica brasileira de fomento 3 drea de saide é extremamente forte na
produgdo de vacinas e soros, por meio das instituigdes publicas de pesquisa,
como o Instituto Butantan, Fiocruz etc. Enquanto a produgdio de farmacos e
medicamentos  estd concentrada nas empresas privadas nacionais e
multinacionais, a produ¢io de imunobioldgicos concentra-se nas instituigdes
publicas de pesquisa. A grande participagio do setor publico faz com que a
produgdo de imunobiolégicos no pais mostre um quadro bem distinto daquele
apresentado pelo setor de medicamentos.”

3.3.3 Mercado de Biofirmacos e Produciio Puablica

Os biofarmacos sdo medicamentos que utilizam substéncias provenientes de seres

vivos, como microorganismos ou células modificadas geneticamente para a produgdo de
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determinadas proteinas de aplica¢dio terapéutica. Esta tecnologia permite reproduzir
proteinas idénticas as naturais e também elaborar outras totalmente novas, com maior
atividade biolégica, maior vida média ou menos efeitos colaterais, por exemplo. Sdo
produtos de alto valor agregado e visam combater infecgdes e corrigir deficiéncias
genéticas, como exemplo os antibidticos, vitaminas, horménios, fatores de crescimento e
produtos que utilizam DNA recombinante (BIO-MANGUINHOS, 2010 e
FARDELONE e BRANCHI apud MULLIN, 2004; STORCK, 2004; WERNER, 2004 ¢
BUTLER, 2005),

O mercado de biofirmacos encontra-se, atualmente, concentrado pelas grandes
empresas farmacéuticas e biotecnologicas dos paises desenvolvidos, como os Estados
Unidos, os paises europeus e o Japdo. Estas empresas controlam ndo sé a produgdo, mas
também a pesquisa ¢ desenvolvimento (P&D) de novos produtos, seja através da P&D
autdctone, seja através de parcerias efou fusdes, tanto entre os grandes laboratorios

multinacionais e as empresas de biotecnologia, como com universidades e instituigdes de
pesquisa. (FARDELONE e BRANCHI, 2006).

Segundo o IMS-Health, o mercado de biofairmacos vem ganhando destaque devido
aos grandes avangos cientificos e ao grande volume de investimentos. (FARDELONE e
BRANCHI, 2006 apud FARDELONE e BRANCHI, 2006a).

O setor biofarmacéutico deu um salto vertiginoso de vendas do ano 2000 a 2005,
indo de 22,7 bilhdes de délares em vendas (6,4% do total do mercado de medicamentos)
em 2000 a US$ 70,8 bilhdes de délares (11,8% do mercado farmacéutico) em 2005
(FARDELONE e BRANCH]I, 2006).

As principais biofarmacéuticas mundiais sio Amgen, Biogen Idec, Celgene,
Cephalon, Chiron®®, ImClone Systems, Genentech, Genzyme, Gilead Sciences,
MedImmune, Millennium Pharmaceuticals, Novo Nordisk, Serono, Sepracor, e Shire
Pharmaceuticals. (FARDELONE e BRANCHI, 2006).

° A Chiron foi comprada pela Novartis em 2005, in
http://www.novartis.com.br/_sobre_novartishistoria/novartis_1996_hoje.shtml.
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Em razdo do crescimento vertiginoso em vendas, do dinamismo de investimento, da
necessidade das pequenas e medias empresas de biotecnologia e a dificuldade de acesso a
novos produtos € tecnologias de sintese quimica pelas grandes farmacéuticas tem pautado o
mercado de biofirmacos por grandes fusdes e aliangas estratégicas, com destaque para
Pfizer, Glaxo-SmithKline, Bristol-Myers Squibb, Merck, Roche e Novartis. (FARDELONE
e BRANCHI, 2006).

No Brasil, a biotecnologia tern se mostrado predominantemente académica,
concentrando-se em pequenas empresas, geralmente oriundas de universidades (empresas
incubadas). (FARDELONE e BRANCHI, 2006).

As atividades e investimentos em biotecnologia, em torno de 80%, encontram-se
concentrados em universidades e institui¢des publicas de pesquisa, que possuem 90% do
pessoal qualificado (FARDELONE ¢ BRANCHI, 2006 apud SOARES, 2005).

Destacam-se também algumas empresas privadas nacionais, como a Vallée, a

Biossintética, a Unidio Quimica, a Biolab e a Cristdlia. (FARDELONE e BRANCHI, 2006).

O setor publico brasileiro, com destaque para a Fundagio Oswaldo Cruz, o Instituto
Butantan, a UNICAMP, a USP e a UFRJ, possui algumas iniciativas de P&D com
empresas brasileiras e institui¢des de pesquisa internacionais. (FARDELONE e
BRANCHI, 2006).

J4 a producdo piblica de biofarmacos encontra-se concentrada na FIOCRUZ, mas
especificamente em Bio-Manguinhos, que atualmente produz a alfainterferona 2b e
alfaepoetina, oriundos de contratos de transferéncia de tecnologia assinados com institutos
cubanos de biotecnologia em 2004, e formecidos para o Programa de Medicamentos
Excepcionais do Ministério da Saide. (FARDELONE e BRANCHI, 2006).

Tais contratos se originam do Memorando de Entendimento firmado entre Brasil ¢
Cuba, em 26 de setembro de 2003, na cidade de Havana, que tem como finalidade precipua
0 estabelecimento de mecanismos de cooperag¢io na drea da saide, com énfase na
transferéncia de tecnologia e no desenvolvimento conjunto de projetos e de pesquisa
técnico-cientificas. (FARDELONE e BRANCHI, 2006, grifo nosso).

Destacamos o comentario de Fardelone ¢ Branchi (2006, p 34):
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“Assim, a FIOCRUZ passou a liderar o seleto grupo nacional de detentores de
tecnologia para a produgio de biofdrmacos.

A produgiio desses medicamentos proporcionard uma economia de 40 milhdes
por ano ao pais, além de estabelecer a inovagiio como pilar central de
desenvolvimento tecnologico e a transformagiio do conhecimento cientifico em
beneficios para a sociedade.”

As iniciativas do setor piblico ndo param por ai, a Fiocruz tem investido na
construgdo do Centro Integrado de Protétipos, Biofirmacos e Reativos para Diagndstico

(CIPBR), que ampliara além da P&D, as instalagdes de produgio de biofarmacos.

Qutra iniciativa da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saide em parceria com Bio-Manguinhos foi a realizagio do Semindrio

Técnico-Cientifico Brasil-Cuba de Biotecnologia, em julho deste ano. (PAHO, 2010)

O Semindrio teve como objetivo discutir projetos de pesquisa clinica com foco no
desenvolvimento e utilizagdo de biofarmacos de alta tecnologia, e teve como resultado o
estabelecimento de uma plataforma de trabalho binacional, com participagdo do Instituto
Nacional do Cancer (INCA), tendo como finalidade garantir amplo acesso de biofirmacos

aos pacientes de ambos os paises. (PAHQO, 2010)

3.3.4 Gastos do MS com medicamentos patenteados

Um estudo recente, de margo de 2010, da Agéncia de Vigilincia Sanitiria
(ANVISA) sobre Medicamentos com Patentes de Moléculas no Brasil, constatou que a
participagdo dos produtos patenteados no total dos gastos com medicamentos é 40%

superior a participacio dos gastos com medicamentos genéricos. (ANVISA, 2010)

Com relagdo especificamente aos medicamentos anti-retrovirais, MEINERS (2008,
pp 1473 e 1474) ressalta que um estudo baseado em dados sobre 188 transagdes realizadas
pelo Ministério da Saide, em nome do PN DST/AIDS, no periodo entre 1998 e 2002,
revelou que, em média, o preco dos medicamentos sem protegdo patentdria sdo 73,4%

menor que o dos medicamentos patenteados. Salienta ainda que em 2000, os anti-retrovirais
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de produgio nacional competiam igualitariamente com os medicamentos importados,
porém, atualmente, representa menos de 20% do total de anti-retrovirais consumidos pelo
PN DST/AIDS. O aumento de medicamentos patenteados em 2005 provocou um aumento

no custo médio anual de tratamento por paciente, quase 70% superior ao custo de 2004,

Com relagdo aos medicamentos excepcionais, ndo encontramos nenhum estudo que
apontasse especificamente os gastos do Governo com medicamentos excepcionais
patenteados. O estudo realizado por Fabiola Vieira (2009), sobre os gastos do MS, aponta
como resultado que o gasto em 2007 foi 3,2 vezes o de 2002 e a participagdo do gasto com
medicamentos no gasto total aumentou de 5,4% em 2002 para 10,7% em 2007. O gasto
com os medicamentos da atengdo bdsica teve aumento de 75% e com medicamentos dos
programas estratégicos, de 124%. No caso dos anti-retrovirais o aumento foi de
aproximadamente 6%, mas com aumento de 77% de 2005 a 2006, seguida de redugdo de
29% de 2006 a 2007. O aumento mais expressivo do gasto foi observado com os

medicamentos de dispensagdo em cardter excepcional, 252% de 2003 a 2007.

Ndo consideraremos os gastos com vacinas, pois ¢ MS adquire vacinas
eminentemente dos laboratérios publicos, com excegdo de algumas vacinas de produgio
privada que sdo adquiridas para os Centros de Referéncia para Imunobiolégicos Especiais
(CRIES), destinados a vacinagfio de pacientes portadores de quadros clinicos especiais e
nos casos de emergéncia ou desabastecimento nacional. As vacinas que nfio entram no

calendério de vacinagdo s3o vendidas para o mercado privado.

3.3.5 Consideracdes

O mercado farmacéutico oligopolizado, o pouco investimento brasileiro no setor, a
forte dependéncia de produtos importados, os gastos elevados do MS com a aquisigdo
destes produtos pelos seus programas de distribuigio gratuita, todos agravados pela
prote¢do por patentes conferida ao setor farmacéutico pelo TRIPS, s3o fatores que
evidenciam a necessidade de politicas piblicas de fomento em um setor tdo vital da

economia como o setor farmacéutico e biotecnolégico.
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A presenga destes fatores corroborados pelo caso de sucesso do licenciamento
compulsorio do medicamento efavirenz, como vimos no item 1.6.3 acima, evidencia que a
incorporagdo do uso governamental no ordenamento juridico brasileiro pode ser uma
medida de politica publica vantajosa para a saiide piblica, pelos motivos que passarei a

€Xpor a segulir.

O uso governamental propiciara ao governo e a terceiros autorizados o acesso &
patentes de invengdio recentes, viabilizando a sua produgio sem necessidade de licenga do
titular.

Para o setor publico de vacinas a possibilidade de utilizar patentes de processo e de
adjuvantes seria importante para a geragcio de novas vacinas, uma vez que uma das
caracteristicas do setor € a presenga de fortes contratos de desenvolvimento tecnoldgico e
transferéncias de tecnologia, que tem permitido ganho de conhecimento tecnoldgico tacito e

diminuigio do gap tecnoldgico.

Para o setor de biofirmacos esta possibilidade seria vital, uma vez que a produgdo
nacional publica ainda é muito pequena e a possibilidade de poder produzir anticorpos
monoclonais patenteados abriria as portas para o desenvolvimento de novas moléculas e

producdo de biosimilares.

Ja para o setor de medicamentos, que j& comprovou ser capaz de produzir o
medicamento efavirenz através de parceria com empresas privadas nacionais, tal
possibilidade incentivaria o desenvolvimento de engenharias reversas e o estabelecimento
de novas parcerias com o setor farmoquimico nacional, diminuindo a dependéncia

estrangeira em insumos.

Desta forma, o uso governamental poderd ajudar o Brasil a alcancar os propositos
elencados no art. 8 de TRIPS, ndo sé como uma medida de saude piblica, mas como
ferramenta de fomento a um setor vital da economia que é o setor farmacéutico e
biotecnolégico, criando capacitagio tecnolégica. Poderd também, diminuir o gap
tecnologico no setor, através do incentivo a parcerias estratégicas entre o setor ptiblico e
privado, pautadas pelos ditames da Lei de Inovagdo, Lei 10.193/05. Com efeito, o uso
governamental poderd promover maior acesso a medicamentos em decorréncia da

concorréncia no setor e da oferta de pregos mais baixos no mercado.
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Cumpre ressaltar que aliado a isto, o pais necessita de algumas ag¢des por parte do
Govemo para fortalecer o setor satide, como se segue. E necessario investimento no parque
cientifico e industrial farmacéutico e biotecnolégico e a realizagdo de politicas
governamentais claras que estipulem metas e doengas prioritirias para o governo. Mister,
também, investimento em P&D, treinamento sobre patentes aos pesquisadores e formagio
de pessoal qualificado para o desenvolvimento tecnoldgico. O fomento e incentivo a
parceiras enire setor pliblico ¢ privado € um forte mecanismo para suprir deficiéncias e
fortalecer a produgdio nacional. O estabelecimento de parcerias com outros paises em
desenvolvimento, como Brasil e Cuba vém fazendo na drea biofarmacéutica, também é uma

solugdo vidvel.

Em suma, a adog¢dio da salvaguarda do uso governamental das patentes pelo
ordenamento juridico brasileiro pode ser forte instrumento politico de fomento & saide
publica nacional, pois propiciard o aumento da capacidade tecnolégica, a oferta de produtos
a um preco mais baixo ao Ministério da Satde, a promogdo de parcerias estratégicas para a

producdo, a geracio de empregos e o desenvolvimento dos setores produtivos da saide.



CONCLUSAO

No contexto do debate sobre o uso das flexibilidades do Acordo TRIPS por paises
em desenvolvimento, que culminou com a Declaragdo Ministerial de Doha sobre o Acordo
TRIPS e Saide Puablica, este trabalho investigou a possibilidade de utilizagio da
salvaguarda do uso governamental pelo ordenamento juridico brasileiro e suas vantagens

para a satude publica nacional.

Para tanto, além da revisdo histérica do nascimento do uso governamental e da
licenga compulséria, analisou-se o tratamento dado a tal uso pelo Acordo TRIPS e pelas
legislagdes de paises desenvolvidos e em desenvolvimento, sendo realizado um estudo de

suas peculiaridades, como também o estudo comparado de suas diferengas e semelhangas.

Observou-se que a esséncia do uso governamental das patentes estd intimamente
ligada ao instituto da licenga compulsdria, muitas vezes com ele se confundindo ou mesmo
sendo um motivo para sua utilizacdo. E que a adogdo deste uso por algumas legislagdes
internacionais, como Inglaterra e EUA, sdo anteriores ao TRIPS e que estes paises tém
criado em suas legislagdes mecanismos que permitam outros usos das patentes de invengdo,
a fim de minimizar possiveis efeitos negativos & sociedade que possam as patentes de

invengdo ocasionar pelo uso indevido de seus titulares.

Particularmente, evidenciou-se, pela andlise das disposigdes sobre o uso
governamental das legislacdes dos paises desenvolvidos, - com destaque para os EUA, que
¢ o principal ator na defesa pelo enforcement dos direitos dos titulares de patentes na arena
internacional e também o principal questionador da adogdo e uso das flexibilidades contidas
em TRIPS pelos paises em desenvolvimento - que a harmonizagdo dos direitos de patente
em patamares iguais para todos os paises € valida apenas para os paises periféricos, uma
vez que os paises centrais mantém independéncia e soberania, através da manuten¢do, em

suas legislagdes nacionais, de salvaguardas que resguardem seus interesses soberanos.

Evidenciou-se, igualmente, que TRIPS ao prever sobre outros usos da patente sem
autorizagdo do titular, como os casos de licenga compulséria € o uso governamental, ndo

limitou este wltimo ao uso piblico ndo-comercial, mas apenas exemplificou que os casos de
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emergéncia nacional ou outras circunstancias de extrema urgéncia ou os casos de uso
plblico nio comercial estio dispensados de prévia negocia¢do com o titular da patente.
Porém, para se obter uma solugdo expedita para o governo, inferiu-se que limitar o uso
governamental ao uso publico ndo comercial seria mais vantajoso para satisfazer o interesse
publico em voga, uma vez que a ndo necessidade de negociagdo com o titular da patente

tornaria 0 mecanismo mais rapido e eficiente.

Em seguida, constaton-se que o uso governamental ndo estd presente na lei de
propriedade industrial brasileira e investigou o comando legal nacional sobre a licenca
compulsdria por interesse publico e emergéncia nacional, averiguando a presenga de
restri¢Ses ndo presentes em TRIPS, como a necessidade de prévia negociaciio com o titular
da patente ¢ a limitagfo ao uso piblico ndo-comercial da licenga compulséria por interesse

publico.

Nesta esteira, analisou o caso da licenga compulséria por interesse ptiblico do
medicamento efavirenz, verificando que se tratou de um caso de sucesso, pois além de
trazer capacitacdo tecnologica para os laboratdrios oficiais e para as empresas privadas
farmoquimicas envolvidas na produgdo, ensejou a realiza¢do de politicas piblicas e tem

servido como forte instrumento politico de redugéo de pregos de medicamentos pelo MS.

Em seguida, procedeu o presente trabalho a avaliagdo da natureza juridica do
TRIPS a luz do ordenamento juridico brasileiro, que diante da andlise da doutrina,
jurisprudéncia e legislacdo pétrias, concluiu-se que para que o uso governamental seja uma
prerrogativa valida no ordenamento juridico interno brasileiro, podendo gerar direitos para
os individuos e aplicacéo pelos tribunais, mister se faz redagfio de projeto de lei e posterior
aprovacdo de lei pelo Congresso Nacional que regule a salvaguarda do uso governamental,

incluindo-a na Lei de Propriedade Industrial Brasileira.

Diante das legislacdes analisadas e dos preceitos de TRIPS sobre a matéria, a
proposta de lei pode conter a possibilidade de uso da patente diretamente pelo Governo ou
por terceiros autorizados pelo Governo e podera conter, como na lei inglesa, o direito de
produzir, usar, colocar & venda, vender ou importar produto objeto de patente; e processo
ou produto obtido diretamente por processo patenteado. Deverd conter todos os

mandamentos de TRIPS como exclusividade, comunicagdo ao titular - que podera ocorrer
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apos o uso - ¢ 0 pagamento de uma remuneragio razoivel, havendo a possibilidade de o
titular impetrar recurso judicial contra a remuneragio adotada, mas ndo contra o proprio uso
governamental, Desta forma, se adota todas as possibilidades e preceitos existentes em
TRIPS, sem perigo de questionamento na esfera internacional e estabelecimento de panne!

no Orgdo de Solugdes de Controvérsias da OMC.

Em seguida, o trabalho analisou as politicas governamentais do MS, os seus
programas de distribuigdo gratuita e os gastos com medicamentos patenteados que tem sido
apontado por alguns estudos como 40% superiores aos gastos com medicamentos

genéricos.

Igualmente, avaliou as caracteristicas dos mercados de vacinas, medicamentos e
biofarmacos constatando que tais mercados sdo extremamente concentrados nas maos de
poucas empresas multinacionais, que possuem forte dependéncia de insumos estrangeiros €
recebem pouco investimento do governo. Conseqiientemente, os laboratérios publicos, que
apesar de representarem uma pequena parcela na produgfo nacional, em torno de 3% para
medicamentos € 2% em vacinas, desempenham papel estratégico para o governo, nio s6
por produzirem medicamentos € vacinas para doengas de paises periféricos, mas por
funcionarem como instrumento politico de regulagio de prego e apoio as politicas

governamentais de saude.

Por consepuinte, diante dos fatores destacados acima, o presente trabalho concluin
que 2 internaliza¢do do uso governamental no ordenamento juridico nacional é plenamente
possivel, tanto 4 luz do direito brasileiro quanto a luz do Acordo TRIPS, sendo capaz de
trazer vantagens & saide publica brasileira como forte instrumento politico de fomento &
sailde publica nacional, pois propiciard o aumento da capacidade tecnolégica, a oferta de
produtos a um prego mais baixo ao Ministério da Saude, a promogdo de parcerias
estratégicas para a produgdo, a geragio de empregos € o desenvolvimento dos setores

produtivos da saiide.
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ANEXO A - Art. 31 do TRIPS

ARTIGO 31
Outro Uso sem Autorizacdio do Titular

Quando a legislagdio de um Membro permite outro uso do objeto da patente sem a
autorizacéo de seu titular, inclusive o uso pelo Governo ou por terceiros autorizados pelo

governo, as seguintes disposi¢des serdo respeitadas:
a) a autorizagao desse uso sera considerada com base no seu mérito individual;

b) esse uso s6 podera ser permitido se o usudrio proposto tiver previamente buscado obter
autorizagdo do titular, em termos e condi¢des comerciais razodveis, e que esses esforgos
ndo tenham sido bem sucedidos num prazo razodvel. Essa condigiio pode ser dispensada
por um Membro em caso de emergéncia nacional ou outras circunstincias de extrema
urgéncia ou em casos de uso piblico ndo-comercial. No caso de uso piblico ndo-comercial,
quando o Governo ou o contratante sabe ou tem base demonstravel para saber, sem
proceder a uma busca, que uma patente vigente € ou sera usada pelo ou para o Governo, o

titular serd prontamente informado;

c) o alcance e a duragdo desse uso sera restrito ao objetivo para o qual foi autorizado e, no
caso de tecnologia de semicondutores, serd apenas para uso publico ndo-comercial ou para
remediar um procedimento determinado como sendo anticompetitivo ou desleal apés um

processo administrativo ou judicial;
d) esse uso sera ndo-exclusivo;

e) esse uso ndo sera transferivel, exceto conjuntamente com a empresa ou parte da empresa

que dele usufruir;

f) esse uso sera autorizado predominantemente para suprir o mercado interno do Membro

que autorizou;
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g) sem prejuizo da protecdo adequada dos legitimos interesses das pessoas autorizadas, a
autorizacdo desse uso podera ser terminada se e quando as circunsténcias que o propiciaram
deixarem de existir e se for improvével que venham a existir novamente. A autoridade
competente terd o poder de rever, mediante pedido fundamentado, se essas circunstincias

persistem;

h) o titular serd adequadamente remunerado nas circunstincias de cada uso, levando-se em

conta o valor econdémico da autorizagdo;

i) a validade legal de qualquer decis@o relativa & autorizagio desse uso estard sujeita a
recurso judicial ou outro recurso independente junto a uma autoridade claramente superior

naquele Membro;

j) qualquer decisdo sobre a remuneragdo concedida com relagiio a esse uso estara sujeita a
recurso judicial ou outro recurso independente junto a uma autoridade claramente superior

naquele Membro;

k) os Membros ndo estdo obrigados a aplicar as condigdes estabelecidas nos subparagrafos
(b) e (f) quando esse uso for permitido para remediar um procedimento determinado como
sendo anticompetitivo ou desleal apés um processo administrativo ou judicial. A
necessidade de corrigir praticas anticompetitivas ou desleais pode ser levada em conta na
determinagdo da remuneragio em tais casos. As autoridades competentes terdio o poder de
recusar a terminagio da autorizagiio se e quando as condigbes que a propiciam forem

tendentes a ocorrer novamente;

1) quando esse uso € autorizado para permitir a exploragdo de uma patente ("a segunda
patente") que ndo pode ser explorada sem violar outra patente ("a primeira patente"), as

seguintes condigdes adicionais serdo aplicadas:

(i) a invencdo identificada na segunda patente envolverd um avango técnico
importante de consideravel significado econémico em relagdo a invencdo identificada na

primeira patente;
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(ii) o titular da primeira patente estara habilitado a receber uma licenca cruzada, em

termos razodveis, para usar a invengdo identificada na segunda patente; e

(iii) o uso autorizado com relagéo & primeira patente serd nio transferivel, exceto

com a transferéncia da segunda patente.

82



ANEXO B - LE1 AMERICANA

“Whenever an invention described in and covered by a patent of the United States is used
or manufactured by or for the United States without license of the owner thereof or lawful
right to use or manufacture the same, the owner’s remedy shall be by action against the
United States in the United States Court of Federal Claims for the recovery of his
reasonable and entire compensation for such use and manufacture. Reasonable and entire
compensation shall include the owner’s reasonable costs, including reasonable fees for
expert witnesses and attorneys, in pursuing the action if the owner is an independent
inventor, a nonprofit organization, or an entity that had no more than 500 employees at any
time during the 5-year period preceding the use or manufacture of the patented invention by

or for the United States.

For the purposes of this section, the use or manufacture of an invention described in and
covered by a patent of the United States by a contractor, a subcontractor, or any person,
firm, or corporation for the Government and with the authorization or consent of the

Govemment, shall be construed as use or manufacture for the United States,

The court shall not award compensation under this section if the claim is based on the use
or manufacture by or for the United States of any article owned, leased, used by, or in the
possession of the United States prior to July 1, 1918.

A Government employee shall have the right to bring suit against the Government under
this section except where he was in a position to order, influence, or induce use of the
invention by the Government. This section shall not confer a right of action on any patentee
or any assignee of such patentee with respect to any invention discovered or invented by a
person while in the employment or service of the United States, where the invention was
related to the official functions of the employee, in cases in which such functions included
research and development, or in the making of which Government time, materials or

facilities were used.”
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ANEXO C - LEI DO CANADA

USE OF PATENTS BY GOVERNMENT
19(1) Government may apply to use patented invention

19.(1) Subject to section 19.1, the Commissioner may, on application by the Government of
Canada or the government of a province, authorize the use of a patented invention by that

government,
19(2) Terms of use

(2) Subject to section 19.1, the use of the patented invention may be authorized for such
purpose, for such period and on such other terms as the Commissioner considers expedient

but the Commissioner shall settle those terms in accordance with the following principles:

(a) the scope and duration of the use shall be limited to the purpose for which the

use is authorized;

(b) the use authorized shall be non-exclusive; and

(c) any use shall be authorized predominantly to supply the domestic market.
19(3) Notice

(3) The Commissioner shall notify the patentee of any use of the patented invention that is

authorized under this section.
19(4) Payment of remuneration

(4) Where the use of the patented invention is authorized, the authorized user shall pay to
the patentee such amount as the Commissioner considers to be adequate remuneration in

the circumstances, taking into account the economic value of the authorization.
19(5) Termination of authorization

(5) The Commissioner may, on application by the patentee and after giving ail concerned

parties an

opportunity to be heard, terminate the authorization if the Commissioner is satisfied that the
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circumstances that led to the granting of the authorization have ceased to exist and are
unlikely to recur, subject to such conditions as the Commissioner deems appropriate to

protect the legitimate interests of the authorized user.

19(6) Authorization not transferable

{6) An authorization granted under this section is not transferable.
19.1(1) Conditions for authorizing use

(1) The Commissioner may not authorize the use of a patented invention under section 19

unless the
applicant establishes that

(@) it has made efforts to obtain from the patentee on reasonable commercial terms

and conditions
the authority to use the patented invention; and

(b) its efforts have not been successful within a reasonable period.
19.1(2) Exception

(2) Subsection (1) does not apply in cases of national emergency or extreme urgency or

where the use for which the authorization is sought is a public non-commercial use.
19.1(3) Prescribed uses

(3) The Commissioner may not, under section 19, authorize any use that is a prescribed use

unless the proposed user complies with the prescribed conditions.
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ANEXO D - LEI DA INGLATERRA

.55. “Use of patented inventions for services of the Crown

(1) Notwithstanding anything in this Act, any government department and any person
authorised in writing by a government department may, for the services of the Crown and
in accordance with this section, do any of the following acts in the United Kingdom in
relation to a patented invention without the consent of the proprietor of the patent, that is to

say:
(@) where the invention is a product, may:

(i) make, use, import or keep the product, or sell or offer to sell it where to do so

would be incidental or ancillary to making, using, importing or keeping it; or

(ii) in any event, sell or offer to sell it for foreign defence purposes or for the
production or supply of specified drugs and medicines, or dispose or offer to dispose of it

(otherwise than by selling it) for any purpose whatever;

(b) where the invention is a process, may use it or do in relation to any product obtained

directly by means of the process anything mentioned in paragraph (a) above;

(c) without prejudice to the foregoing, where the invention or any product obtained directly
by means of the invention is a specified drug or medicine, may sell or offer to sell the drug

or medicine;

(d) may supply or offer to supply to any person any of the means, relating to an essential

element of the invention, for putting the invention into effect;

(e) may dispose or offer to dispose of anything which was made, used, imported or kept in
the exercise of the powers conferred by this section and which is no longer required for the
purpose for which it was made, used, imported or kept (as the case may be), and anything
done by virtue of this subsection shall not amount to an infringement of the patent

concerned.

(2) Any act done in relation to an invention by virtue of this section is in the following

provisions of this section referred to as use of the invention; and “use”, in relation to an
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invention, in sections below shall be construed accordingly.

(3) So far as the invention has before its priority date been duly recorded by or tried by or
on behalfof a government department or the United Kingdom Atomic Energy Authority
otherwise than in consequence of a relevant communication made in confidence, any use of
the invention by virtue of this section may be made free of any royalty or other payment to

the proprietor.

(4) So far as the invention has not been so recorded or tried, any use of it made by virtue of

this section at any time either:
(a) after the publication of the application for the patent for the invention; or

(b) without prejudice to paragraph (@) above, in consequence of a relevant communication
made after the priority date of the invention otherwise than in confidence; shall be made on
such terms as may be agreed either before or after the use by the government department
and the proprietor of the patent with the approval of the Treasury or as may in default of

agreement be determined by the court on a reference under section 58 below.

(5) Where an invention is used by virtue of this section at any time after publication of an
application for a patent for the invention but before such a patent is granted, and the terms
for its use agreed or determined as mentioned in subsection (4) above include terms as to
payment for the use, then (notwithstanding anything in those terms) any such payment shatl

be recoverable only:
(a) after such a patent is granted; and

(b) if (apart from this section) the use would, if the patent had been granted on the date of
the publication of the application, have infringed not only the patent but also the claims (as
interpreted by the description and any drawings referred to in the description or claims) in
the form in which they were contained in the application immediately before the

preparations for its publication were completed by the Patent Office.

(6) The authority of a government department in respect of an invention may be given
under this section either before or after the patent is granted and either before or after the
use in respect of which the authority is given is made, and may be given to any person

whether or not he is authorized directly or indirectly by the proprietor of the patent to do
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anything in relation to the invention.

(7) Where any use of an invention is made by or with the authority of a government
department under this section, then, unless it appears to the department that it would be
contrary to the public interest to do so, the department shall notify the proprietor of the
patent as soon as practicable after the second of the following events, that is to say, the use
is begun and the patent is granted, and furnish him with such information as to the extent of

the use as he may from time to time require.

(8) A person acquiring anything disposed of in the exercise of powers conferred by this
section, and any person claiming through him, may deal with it in the same manner as if the

patent were held on behalf of the Crown.

(9) In this section “relevant communication”, in relation to an invention, means a
communication of the invention directly or indirectly by the proprietor of the patent or any

person from whom he derives title.

(10) Subsection (4) above is without prejudice to any rule of law relating to the

confidentiality of information,

(11) In the application of this section to Northern Ireland, the reference in subsection (4)
above to the Treasury shall, where the government department referred to in that subsection
is a department of the Government of Northern Ireland, be construed as a reference to the

Department of Finance for Northern Ireland.
56. Interpretation, etc., of provisions about Crown use.

(1) Any reference in section 55 above to a patented invention, in relation to any time, is a
reference to an invention for which a patent has before that time been, or is subsequently,

granted.

(2) In this Act, except so far as the context otherwise requires, “the services of the Crown”

includes:
(a) the supply of anything for foreign defense purposes;
(&) the production or supply of specified drugs and medicines; and

(c) such purposes relating to the production or use of atomic energy or research into matters
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connected therewith as the Secretary of State thinks necessary or expedient; and “use for

the services of the Crown” shall be construed accordingly.

(3) In section 55(1){a) above and subsection (2)(a) above, references to a sale or supply of

anything for foreign defense purposes are references to a sale or supply of the thing:

(a) to the government of any country outside the United Kingdom, in pursuance of an
agreement or arrangement between Her Majesty’s Government in the United Kingdom and
the government of that country, where the thing is required for the defense of that country
or of any other country whose government is party to any agreement or arrangement with

Her Majesty’s Government in respect of defense matters; or

(b) to the United Nations, or to the government of any country belonging to that
organization, in pursuance of an agreement or arrangement between Her Majesty’s
Government and that organization or government, where the thing is required for any
armed forces operating in pursuance of a resolution of that organization or any organ of that

organization.

(4) For the purposes of section 55(1)(a) and (c) above and subsection (2)(b) above,

specified drugs and medicines are drugs and medicines which are both—

(@) required for the provision of pharmaceutical services, general medical services or
general dental services, that is to say, services of those respective kinds under Part II of the
National Health Service Act 1977, Part IV of the National Health Service (Scotland) Act

1947 or the corresponding provisions of the law in force in Northern Ireland or the Isle of
Man, and

(b) specified for the purposes of this subsection in regulations made by the Secretary of
State,

57.— Rights of third parties in respect of Crown use
(1) In relation to:

(a) any use made for the services of the Crown of an invention by a government
department, or a person authorized by a government department, by virtue of section 55

above, or
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(&) anything done for the services of the Crown to the order of a government department by
the proprietor of a patent in respect of a patented invention or by the proprietor of an
application in respect of an invention for which an application for a patent has been filed
and is still pending, the provisions of any license, assignment, assignation or agreement to
which this subsection applies shall be of no effect so far as those provisions restrict or
regulate the working of the invention, or the use of any model, document or information
relating to it, or provide for the making of payments in respect of, or calculated by
reference to, such working or use; and the reproduction or publication of any model or
document in connection with the said working or use shall not be deemed to be an

infringement of any copyright subsisting in the model or document.

(2) Subsection (1) above applies to a license, assignment, assignation or agreement which is
made, whether before or after the appointed day, between (on the one hand) any person
who is a proprietor of or an applicant for the patent, or anyone who derives title from any
such person or from whom such person derives title, and (on the other hand) any person

whatever other than a government department.

(3) Where an exclusive license granted otherwise than for royalties or other benefits
determined by reference to the working of the invention is in force under the patent or

application concerned, then:

(a) in relation to anything done in respect of the invention which, but for the provisions of
this section and section 55 above, would constitute an infringement of the rights of the
licensee, subsection (4) of that section shall have effect as if for the reference to the

proprietor of the patent there were substituted a reference to the licensee; and

(b) in relation to anything done in respect of the invention by the licensee by virtue of an
authority given under that section, that section shall have effect as if the said subsection (4)

were omitted.

(4) Subject to the provisions of subsection (3) above, where the patent, or the right to the
grant of the patent, has been assigned to the proprietor of the patent or application in
consideration of royalties or other benefits determined by reference to the working of the

invention, then:

(a) in relation to any use of the invention by virtue of section 55 above, subsection (4) of
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that section shall have effect as if the reference to the proprietor of the patent included a
reference to the assignor, and any sum payable by virtue of that subsection shall be divided
between the proprietor of the patent or application and the assignor in such proportion as
may be agreed on by them or as may in default of agreement be determined by the court on

a reference undersection 58 below; and

(b) in relation to any act done in respect of the invention for the services of the Crown by
the proprietor of the patent or application to the order of a government department, section
55(4) above shall have effect as if that act were use made by virtue of an authority given

under that section.

(5) Where section 55(4) above applies to any use of an invention and a person holds an
exclusive licence under the patent or application concerned (other than such a licence as is
mentioned in subsection {3) above) authorising him to work the invention, then subsections
(7) and (8) below shall apply.

(6) In those subsections “the section 55(4)" payment means such payment (if any) as the
proprietor of the patent or application and the department agree under section 55 above, or
the court determines under section 58 below, should be made by the department to the

proprietor in respect of the use of the invention.

(7) The licensee shall be entitled to recover from the proprietor of the patent or application
such part (if any) of the section 55(4) payment as may be agreed on by them or as may in
default of agreement be determined by the court under section 58 below to be just having

regard to any expenditure incurred by the licensee:
(a) in developing the invention, or

(b) in making payments to the proprietor in consideration of the license, other than royalties

or other payments determined by reference to the use of the invention,

(8) Any agreement by the proprietor of the patent or application and the department under
section 55(4) above as to the amount of the section 55(4) payment shall be of no effect
unless the licensee consents to the agreement; and any determination by the court under
section 55(4) above as to the amount of that payment shall be of no effect unless the

licensee has been informed of the reference to the court and is given an opportunity to be
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heard.

(9) Where any models, documents or information relating to an invention are used in
connection with any use of the invention which falls within subsection (1)(a) above, or with
anything done in respect of the invention which falls within subsection (1)(b) above,
subsection (4) of section 55 above shall (whether or not it applies to any such use of the
invention) apply to the use of the models, documents or information as if for the reference
in it to the proprietor of the patent there were substituted a reference to the person entitled
to the benefit of any provision of an agreement which is rendered inoperative by this
section in relation to that use; and in section 58 below the references to terms for the use of

an invention shall be construed accordingly.

(10) Nothing in this section shall be construed as authorizing the disclosure to a
government department or any other person of any model, document or information to the
use of which this section applies in contravention of any such license, assignment,

assignation or agreement as is mentioned in this section.

58. References of disputes as to Crown use.

(1) Any dispute as to the exercise by a government department or a person authorized by a
government department of the powers conferred by section 55 above, or as to terms for the
use of an invention for the services of the Crown thereunder, or as to the right any person to
receive any part of a payment made or agreed to be made in pursuance of subsection (4) of
that section or determined by the court in pursuance of that subsection and this section, may
be referred to the court by either party to the dispute after a patent has been granted for the

invention.

(2) If in such proceedings any question arises whether an invention has been recorded or
tried as mentioned in section 55 above, and the disclosure of any document recording the
invention, or of any evidence of the trial thereof, would in the opinion of the department be
prejudicial to the public interest, the disclosure may be made confidentially to counsel for

the other party or to an independent expert mutually agreed upon.

(3) In determining under this section any dispute between a government department and
any person as to the terms for the use of an invention for the services of the Crown, the

court shall have regard:
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(a) to any benefit or compensation which that person or any person from whom he derives
title may have received or may be entitled to receive directly or indirectly from any

government department in respect of the invention in question;

(b) to whether that person or any person from whom he derives title has in the court’s
opinion without reasonable cause failed to comply with a request of the department to use

the invention for the services of the Crown on reasonable terms.

(4) In determining whether or not to grant any relief under this section and the nature and
extent of the relief granted the court shall, subject to the following provisions of this
section, apply the principles applied by the court immediately before the appointed day to
the granting of relief under section 48 of the 1949 Act.

(5) On a reference under this section the court may refuse to grant relief by way of
compensation in respect of the use of an invention for the services of the Crown during any
further period specified under section 25(4) above, but before the payment of the renewal

fee and any additional fee prescribed for the purposes of that section.

(6) Where an amendment of the specification of a patent has been allowed under any of the
provisions of this Act, the court shall not grant relief by way of compensation under this
section in respect of any such use before the decision to allow the amendment unless the
court is satisfied that the specification of the patent as published was framed in good faith

and with reasonable skill and knowledge.

(7) If the validity of a patent is put in issue in proceedings under this section and it is found
that the patent is only partially valid, the court may, subject to subsection (8) below, grant
relief to the proprietor of the patent in respect of that part of the patent which is found to be

valid and to have been used for the services of the Crown.

(8) Where in any such proceedings it is found that a patent is only partially valid, the court
shall not grant relief by way of compensation, costs or expenses except where the
proprietor of the patent proves that the specification of the patent was framed in good faith
and with reasonable skill and knowledge, and in that event the court may grant relief in

respect of that part of the patent which is valid and has been so used, subject to the
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discretion of the court as to costs and expenses and as to the date from which compensation

should be awarded.

(9) As a condition of any such relief the court may direct that the specification of the patent
shall be amended to its satisfaction upon an application made for that purpose under section
75 below, and an application may be so made accordingly, whether or not all other issues in

the proceedings have been determined.

(10) In considering the amount of any compensation for the use of an invention for the
services of the Crown after publication of an application for a patent for the invention and
before such a patent is granted, the court shall consider whether or not it would have been
reasonable to expect, from a consideration of the application as published under section 16

above, that a patent would be granted

conferring on the proprietor of the patent protection for an act of the same description as
that found to constitute that use, and if the court finds that it would not have been

reasonable, it shall reduce the compensation to such amount as it thinks just.

(11) Where by virtue of a transaction, instrument or event to which section 33 above
applies a person becomes the proprietor or one of the proprietors or an exclusive licensee of
a patent (the new proprietor or licensee) and a government department or a person
authorized by a government department subsequently makes use under section 55 above of
the patented invention, the new proprietor or licensee shall not be entitled to any
compensation under section 55(4) above (as it stands or as modified by section 57(3)
above) in respect of a subsequent use of the invention before the transaction, instrument or

event is registered unless:
(@) the transaction, instrument or event is registered within the period of six months
beginning with its date; or

(b) the court is satisfied that it was not practicable to register the transaction, instrument or
event before the end of that period and that it was registered as soon as practicable

thereafter.

(12) In any proceedings under this section the court may at any time order the whole

proceedings or any question or issue of fact arising in them to be referred, on such terms as



the court may direct, to a Circuit judge discharging the functions of an official referee or an
arbitrator in England and Wales or Northern Ireland, or to an arbiter in Scotland; and
references to the court in the foregoing provisions of this section shall be construed

accordingly.

(13) One of two or more joint proprietors of a patent or application for a patent may
without the concurrence of the others refer a dispute to the court under this section, but
shall not do so unless the others are made parties to the proceedings; but any of the others
made a defendant or defender shall not be liable for any costs or expenses unless he enters

an appearance and takes part in the proceedings.
59.— Special provisions as to Crown use during emergency.

(1) During any period of emergency within the meaning of this section the powers
exercisable in relation to an invention by a government department or a person authorised
by a government department under section 55 above shall include power to use the

invention for any purpose which appears to the department necessary or expedient:
(a) for the efficient prosecution of any war in which Her Majesty may be engaged;
(b) for the maintenance of supplies and services essential to the life of the community;

{c) for securing a sufficiency of supplies and services essential to the well-being of the

community;
(d) for promoting the productivity of industry, commerce and agriculture;

(e) for fostering and directing exports and reducing imports, or imports of any classes, from

all or any couniries and for redressing the balance of trade;

(/) generally for ensuring that the whole resources of the community are available for use,

and are used, in a manner best calculated to serve the interests of the community; or

(g) for assisting the relief of suffering and the restoration and distribution of essential
supplies and services in any country or territory outside the United Kingdom which is in
grave distress as the result of war; and any reference in this Act to the services of the

Crown shall, as respects any period of emergency, include a reference to those purposes.

(2) In this section the use of an invention includes, in addition to any act constituting such

95



use by virtue of section 55 above, any act which would, apart from that section and this
section, amount to an infringement of the patent concerned or, as the case may be, give rise
to a right under section 69 below to bring proceedings in respect of the application
concerned, and any reference in this Act to “use for the services of the Crown” shall, as

respects any period of emergency, be construed accordingly.

(3) In this section “period of emergency” means any period beginning with such date as
may be declared by Order in Council to be the commencement, and ending with such date
as may be so declared to be the termination, of a period of emergency for the purposes of

this section.

(4) A draft of an Order under this section shall not be submitted to Her Majesty unless it

has been laid before, and approved by resolution of, each House of Parliament.”

96



ANEXO E - LEI DA AUSTRALIA

161 Nominated persons and patentees

A reference in this Chapter to a nominated person or to a patentee includes a reference to
the successor in title of the nominated person or patentee or an exclusive licensee of the

nominated person or patentee.
162 Commonwealth and State authorities

A reference in this Chapter to the Commonwealth includes a reference to an authority of

the Commonwealth and a reference to a State includes a reference to an authority of a State.
Part 2—Exploitation by the Crown
163 Exploitation of inventions by Crown

(1) Where, at any time after a patent application has been made, the invention concerned is
exploited by the Commonwealth or a State (or by a person authorised in writing by the
Commonwealth or a State) for the services of the Commonwealth or the State, the

exploitation is not an infringement:

(a) if the application is pending—of the nominated person’s rights in the invention; or
(b) if a patent has been granted for the invention—of the patent.

(2) A person may be authorised for the purposes of subsection (1):

(a) before or after any act for which the authorisation is given has been done; and

(b) before or after a patent has been granted for the invention; and

(c) even if the person is directly or indirectly authorised by the nominated person or

patentee to exploit the invention.

(3) Subject to section 168, an invention is taken for the purposes of this Part to be exploited
for services of the Commonwealth or of a State if the exploitation of the invention is

necessary for the proper provision of those services within Australia.

164 Nominated person or patentee to be informed of exploitation
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As soon as practicable after an invention has been exploited under subsection 163(1), the
relevant authority must inform the applicant and the nominated person, or the patentee, of
the exploitation and give him or her any information about the exploitation that he or she
from time to time reasonably requires, unless it appears to the relevant authority that it

would be contrary to the public interest to do so.
165 Remuneration and terms for exploitation

(2) The terms for the exploitation of the invention (including terms concerning the
remuneration payable to the nominated person or the patentee) are such terms as are agreed,
or determined by a method agreed, between the relevant authority and the nominated
person or the patentee or, in the absence of agreement, as are determined by a prescribed

court on the application of either party.

(3) For the purposes of subsection (2), the terms, or the method, may be agreed before,

during or after the exploitation.

(4) When fixing the terms, the court may take into account any compensation that a person
interested in the invention or the patent has received, directly or indirectly, for the invention

from the relevant authority.
165A Exploitation of invention to cease under court order

(1) A prescribed court may, on the application of the nominated person or the patentee,
declare that the exploitation of the invention by the Commonwealth or the State is not, or is
no longer, necessary for the proper provision of services of the Commonwealth or of the
State if the court is satisfied that, in all the circumstances of the case, it is fair and

reasonable to make the declaration.

(2) The court may further order that the Commonwealth or the State is to cease to exploit

the invention:
(a) on and from the day specified in the order; and
(b) subject to any conditions specified in the order.

In making the order, the court is to ensure that the legitimate interests of the

Commonwealth or of the State are not adversely affected by the order.
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166 Previous agreements inoperative

An agreement or licence (whether made or given before or after the commencement of this
Act) fixing the terms on which a person other than the Commonwealth or a State may
exploit an invention is inoperative with respect to the exploitation, after the commencement
of this Act, of the invention under subsection 163(1), unless the agreement or licence has

been approved:

{a) if the relevant authority is the Commonwealth—by the Minister; or

{b) if the relevant authority is a State—by the Attorney-General of the State.
167 Sale of products

(1) The right to exploit an invention under subsection 163(1) includes the right to sell

products made in exercise of that right.

(2) Where under subsection 163(1) the sale of products is not an infringement of:
(a) a patent; or

(b) a nominated person’s rights in the products;

the buyer, and any person claiming through the buyer, is entitled to deal with the products

as if the relevant authority were the patentee or the nominated person,
168 Supply of products by Commonwealth to foreign countries

Where the Commonwealth has made an agreement with a foreign country to supply to that

country products required for the defence of the country:

(a) the use of a product or process by the Commonwealth, or by a person authorised in
writing by the Commonwealth, for the supply of that product is to be taken, for the
purposes of this Chapter, to be use of the product or process by the Commonwealth for the

services of the Commonwealth; and

(b) the Commonwealth or the authorised person may sell those products to the country
under the agreement; and the Commonwealth or the authorised person may sell to any

person any of the products that are not required for the purpose for which they were made.

169 Declarations that inventions have been exploited
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{1) Subject to subsection (4), a patentee who considers that the patented invention has been
exploited under subsection 163(1) may apply to a prescribed court for a declaration to that

effect.
(2) In proceedings under subsection (1):
(a) the alleged relevant authority is the defendant; and

(b) the alleged relevant authority may apply by way of counter-claim in the proceedings,

for the revocation of the patent.

(3) The provisions of this Act relating to the revocation of patents apply, with the necessary

changes, to a counter-claim.

(4) An application under subsection (1) in respect of an innovation patent cannot be made

unless the patent has been certified.
170 Sale of forfeited articles

Nothing in this Chapter affects the right of the Commonwealth or a State, or of a person
deriving title directly or indirectly from the Commonwealth or a State, to sell or use an

article forfeited under a law of the Commonwealth or the State.
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ANEXO F - Lei da Nova Zelandia

*35. Use of patented inventions for services of the Crown-(1) Subject to sections 58A to
S8C of this Act, but notwithstanding any other provision of this Act, any Government
Department, and any person authorised in writing by a Government Department, may
make, use, exercise, and vend any patented invention for the services of the Crown and
anything done by virtue of this subsection shall not amount to an infringement of the patent

concerned.
(2) For the purposes of this section and section 56 of this Act,-

(a) Any use of an invention for the supply to the Government of any country outside New
Zealand, in pursuance of any agreement or arrangement between the Government of New
Zealand and the Government of that country, of articles required for the defence of that

country shall be deemed to be a use of the invention for the services of the Crown;

(b) The power of a Government Department or a person authorised by a Government
Department under this section to make, use, exercise, and vend a patented invention shall
include power to sell to any person any articles made in the exercise of the powers
conferred by this section that are no longer required for the purpose for which they were

made:

(c) The power of a Government Department or a person authorised by a Government
Department under this section to vend a patented invention shall not, in the case of a patent

relating to an integrated circuit, extend to sale of the invention to the public.

(3) Where the Governor-General, by Order in Council, declares that the use of any patented
invention by any person or by any class of persons engaged in a particular industry is
necessary or desirable to enable full benefit to be derived by the members of the public in
New Zealand of any enterprise or undertaking in which the Crown or any Government

Department has a complete or almost complete monopoly, any such use of the invention or
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inventions shall for the purposes of this section and sections 56 and 37 of this Act be

deemed to be a use for the services of the Crown.

(4) The purchaser of any articles sold in the exercise of powers conferred by this section,
and any person claiming through the purchaser, shall have power to deal with them in the

same manner as if the patent were held on behalf of the Crown.

56. Rights of third parties in respect of Crown use-(1) In relation to any use of a
patented invention, or an invention in respect of which an application for a patent is

pending, made for the services of the Crown-

(a) By a Government Department or a person authorised by a Government Department

under section 55 of this Act; or
{b) By the patentee or applicant for the patent to the order of a Government Department,-

the provisions of any licence, assignment, or agreement made, whether before or after the
commencement of this Act, between the patentee or applicant for the patent, or any person

who derives title from him or from whom he derives title, and any person other than a

Government Department shall, subject to sections 58A and 38C of this Act, be of no effect
so far as those provisions restrict or regulate the use of the invention, or any model,
document, or information, relating thereto, or provide for making of payments in respect of
any such use, or calculated by reference thereto; and the reproduction or publication of any
model or document in connection with the said use shall not be deemed to be an

infringement of any copyright subsisting in the model or document.

(2) [Repealed]

(3) fRepealed]

(4) [Repealed]

57. Reference of disputes as to Crown use-(1) Any dispute as to the exercise by a

Government Department or a person authorised by a Government Department of the
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powers conferred by section 55 of this Act, or as to the terms for the use of an invention for
the services of the Crown thereunder may be referred to the Court by either party to the

dispute in such manner as may be prescribed by rules of the Court.

(2) In any proceedings under this section to which a Government Department is a party, the

Department may,-

(a) If the patentee is a party to the proceedings, apply for revocation of the patent upon any

ground upon which a patent may be revoked under section 41 of this Act;
(b) In any case, put in issue the validity of the patent without applying for its revocation.

(3) In determining any dispute referred to the Court under this section, the Court shall have

regard to-

(a) Any benefit or compensation that the patentee of the patented invention may have
received, or may be entitled to receive, directly or indirectly from any Government
Department or person authorised by a Government Department in respect of the invention

in question:

(b) The need to ensure that the patentee shall receive reasonable remuneration having

regard to the nature of the patented invention.

(4) In any proceedings under this section, the Court may at any time order the whole
proceedings or any question or issue of fact arising therein to be referred to a special or
official referee or an arbitrator on such terms as the Court may direct; and references to the

Court in the foregoing provisions of this section shall be construed accordingly.

58. Special provisions as to Crown use during emergency-Subject to sections 58A to
S8C of this Act, the powers exercisable in relation to an invention by a Government
Department or a person authorised by a Govemment Department under section S5 of this
Act, shall include power to make, use, exercise, and vend the patented invention for any

purpose which appears to the Department necessary or expedient-
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(a) To avoid prejudice to the security or defence of New Zealand; or

(b) To assist in the exercise of powers and the implementation of civil defence measures
during a state of national emergency under section 46 of the Civil Defence Act 1983 or a

state of national civil defence emergency under section 50 of that Act.

58A. Nature and scope of rights under section 35-(1) The right to use a patented

invention under section 55 of this Act
(a) Is not exclusive:

(b) Must not be assigned otherwise than in connection with the goodwill of the business in

which the patented invention is used:

(c) TIs, notwithstanding subsection (2) (a) of that section, limited to the supply of the
patented invention predominantly in New Zealand by a Government Department or a

person authorised by a Government Department under that section.

(2) The right to use a patented invention under section 55 of this Act may, on the
application of any interested party, be terminated by the Court, where the Court is satisfied
that the circumstances that gave rise to the right to use the patented invention have ceased

to exist and are unlikely to recur.

(3) Except in a case to which section 38 of this Act applies, the right to use a patented
invention under section_ 35 of this Act is subject to the Government Department or person
authorised by a Government Department under section 55 of this Act having first taken all
reasonable steps to obtain the consent of the patentee to the use of the patented invention on
reasonable terms and conditions, and having failed to obtain such consent within a

reasonable period of time.

58B. Duty to inform owner-(1) Where any use of a patented invention is made by or with
the authority of a Government Department under section 55 of this Act, the Department

shall, as soon as practicable after the use of the patented invention has begun, notify and
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furnish the patentee with such information as to the extent of the use as the patentee may

from time to time require.

(2) Nothing in subsection (1} of this section requires the Government Department to notify
or disclose information to the patentee if to do so would, or might reasonably be expected

to, prejudice the security or defence of New Zealand.

S8C. Patentec entitled to remuneration-Where an act is done under section 55 of this
Act, the Crown shall pay such remuneration to the patentee as may be agreed, or as may be
determined by a method agreed, between the Crown and the patentee or as may, in default

of agreement, be determined by the Court under section 57 of this Act.”
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ANEXO G - LEI DA AUSTRIA

29.—(1) If the interest of the armed forces or of public welfare or any other compelling
federal interest requires an invention in respect of which a patent has been applied for or
granted to be used in whole or in part by the federal administrative authorities or to be
made accessible for general use, the federal administrative authorities may expropriate
either such patent or the right to the use of the invention in whole or in part pursuant to a
decision of the competent provincial governor and on payment of fair compensation. The
federal administrative authorities shall use the invention, or render it accessible for general
use, in accordance with the decision approving expropriation. The provincial governor of
the province in which the applicant or patentee is resident (or established) (Section 21 (4))
shall be competent. Where several provinces are involved, the authority applying for

expropriation shall have freedom of choice.

(2) In the event of imminent danger, the federal administrative authorities may, with the
provisional consent of the competent provincial governor, immediately use the invention or
make it accessible for general use on the basis of a petition for expropriation, however,

subject to a subsequent decision approving expropriation.

(3) The Federal Republic shall pay fair compensation to the patentee and to persons

entitled to use the invention where such right is withdrawn.

(4) With regard to the amount of compensation every endeavor shall be made to reach
agreement with the applicant for a patent or the patentee and the persons entitled to its use,
if any. If no agreement is reached, the decision in any action for compensation shall
berendered by the courts, if necessary after hearing expert opinion. The pateniee shall have
the right to choose one of the experts. In all cases, the amount of compensation shall be
determined solely on the basis of the effects of the expropriation of the patent arising in

Austria.

(5) The negotiations over the amount of compensation shall have no delaying effect on the
exercise of the rights claimed by the federal administrative authorities with regard to the

invention, in favor of itself or the general public.
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(6) Where expropriation of a patent is applied for, interested parties whose names are

entered in the Patent Register shall be immediately notified by the Patent Office.
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ANEXO H - LEI DE CINGAPURA

56. Use of patented inventions by Government and authorized parties :

(1) Subject to sections 60, 61 and 62, but notwithstanding any other section of this Act, the

Government and any party authorized in writing by the Government may do anything in

relation to a patented invention:
(a) for a public non-commercial purpose; or
(b) for or during a national emergency or other circumstances of extreme urgency,

and anything done by virtue of this section shall not amount to an infringement of the

patent.

(1A) Without prejudice to the generality of subsection (1), subject to sections 60, 61 and
62, but notwithstanding any other section of this Act, the Government and any party
authorised in writing by the Government may import any relevant health product, and do
anything in relation to any relevant health product so imported, for or during a national
emergency or other circumstances of extreme urgency, if the Government has given the

Council for TRIPS a relevant notification in relation to the relevant health product.
(2) For the purposes of this section and section 57:

(a) any use of an invention for the supply to the government of any country outside
Singapore, in pursuance of any agreement or arrangement between the Govemment of
Singapore and the government of that country, of articles required for the defence of that
country shall be deemed to be a use of the invention for a public non-commercial purpose;

and

(b) the power of the Government or any party authorised by the Government to do anything
in accordance with this section shall not, in the case of a patent relating to an integrated

circuit, extend to sale of the invention to the public.

(3) The purchaser of any article sold in the exercise of the powers conferred by this

section, and any person claiming through the purchaser, shall have power to deal with it in
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the same manner as if the patent were held on behalf of the Government.
(4) In this section:

"integrated circuit" means a product, in its final or an intermediate form, in which the
elements, at least one of which is an active element, and some or all of the interconnections
are integrally formed in and on, or in or on, a piece of material and which is intended to

perform an electronic function;
“relevant notification" means a notification that satisfies the requirements of —
(a) paragraph 2(a) of the Doha Declaration Implementation Decision; or

(b) paragraph 2(a) of the Annex to the TRIPS Agreement.

57. Rights of third parties in respect of Government use:
(1) In relation to:

(a) anything done in accordance with section 56 by the Government or any party authorised

in writing by the Government; or

(b) anything done to the order of the Government:

(i) for a public non-commercial purpose; or

(ii) for or during a national emergency or other circumstances of extreme urgency,

by the proprietor of a patent in respect of the patented invention or by the proprietor of an
application for a patent in respect of the invention for which the application has been filed

and is still pending,

the provisions of any licence, assignment or agreement to which this subsection applies
shall, subject to sections 60, 61 and 62, be of no effect so far as those provisions restrict or
regulate the working of the invention, or the use of any model, document or information
relating to it, or provide for the making of payments in respect of, or calculated by

reference to, such working or use.

(2) The reproduction or publication of any model or document in connection with the said

working or use shall not be deemed to be an infringement of any copyright or design right
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subsisting in the model or document.

(3) Subsection (1) shall apply to any licence, assignment or agreement which is made,
whether before or after 23rd February 1995, between (on the one hand) any person who is a
proprietor of or an applicant for the patent, or anyone who derives title from any such
person or from whom such person derives title, and (on the other hand) any person other

than the Government.

57. Rights of third parties in respect of Government use:

(1) In relation to:

(a) anything done in accordance with section 56 by the Government or any party authorised

in writing by the Government; or

(b) anything done to the order of the Government:

(i) for a public non-commercial purpose; or

(ii) for or during a national emergency or other circumstances of extreme urgency,

by the proprietor of a patent in respect of the patented invention or by the proprietor of an
application for a patent in respect of the invention for which the application has been filed

and is still pending,

the provisions of any licence, assignment or agreement to which this subsection applies
shall, subject to sections 60, 61 and 62, be of no effect so far as those provisions restrict or
regulate the working of the invention, or the use of any model, document or information
relating to it, or provide for the making of payments in respect of, or calculated by

reference to, such working or use.

(2) The reproduction or publication of any model or document in connection with the said
working or use shall not be deemed to be an infringement of any copyright or design right

subsisting in the model or document.

(3) Subsection (1) shall apply to any licence, assignment or agreement which is made,
whether before or after 23rd February 1995, between (on the one hand) any person who is a
proprietor of or an applicant for the patent, or anyone who derives title from any such

person or from whom such person derives title, and (on the other hand) any person other
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than the Government.
58. References of disputes as toe Government use:

(1) Any dispute as to the exercise by the Government or a party authorised by the
Government of the powers conferred by, or as to the terms for doing anything in
accordance with, section 56 may be referred to the court by either party to the dispute after

a patent has been granted for the invention.

(2) In determining any dispute referred to the court under this section, the court shall have

regard to:

(a) any benefit or compensation that the patentee of the invention may have received, or
may be entitled to receive, directly or indirectly, from the Government or any party

authorised by the Government in respect of the patented invention; and

(b) the need to ensure that the patentee shall receive reasonable remuneration having regard

to the economic value of the patented invention.

(3) If the validity of a patent is put in issue in proceedings under this section and it is found
that the patent is only partially valid, the court may, subject to subsection (4), grant relief to
the proprietor of the patent in respect of that part of the patent which is found to be valid

and to have been used in accordance with section 56.

{4) Where in any such proceedings it is found that a patent is only partially valid, the court
shall not grant relief by way of costs or expenses except where the proprietor of the patent
proves that the specification of the patent was framed in good faith and with reasonable
skill and knowledge, and in that event the court may grant relief in respect of that part of
the patent which is valid and has been so used, subject to the discretion of the court as to

costs and expenses.

(5) As a condition of any such relief, the court may direct that the specification of the patent
shall be amended to its satisfaction upon an application made for that purpose under section
83, and an application may be so made accordingly, whether or not all other issues in the

proceedings have been determined.

(6) In any proceedings under this section, the court may at any time order the whole

proceedings or any question or issue of fact arising in them to be referred, on such terms as
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the court may direct, to an arbitrator; and references to the court in this section shall be

construed accordingly.

(7) One of the 2 or more joint proprietors of a patent or an application for a patent may,
without the concurrence of the others, refer a dispute to the court under this section, but
shall not do so unless the others are made parties to the proceedings; but any of the others if
made a defendant shall not be liable for any costs or expenses unless he enters an

appearance and takes part in the proceedings.
59. (Repealed by Act 19/2004)

60. Nature and scope of rights under section 56:

(1) The right to use a patented invention under section 56:
(a) is not exclusive;

(b) shall not be assigned otherwise than in connection with the goodwill of the business in

which the patented invention is used; and

(c) is, notwithstanding subsection (2) (a) of section 56, limited to the supply of the patented
invention predominantly in Singapore by the Government or a party authorised by the

Government under that section.

(1A) The right under section 56 to use a relevant health product which is imported under

section 56(1A) does not include a right to export the relevant health product.

(2) The right to use a patented invention under section 56 may, on the application of any
interested party, be terminated by the court, where the court is satisfied that the
circumstances that gave rise to the right to use the patented invention have ceased to exist

and are unlikely to recur.

(3) Where the court has terminated the right under section 56 to use a patented invention,

the court may make such consequential orders as it thinks necessary.

61 Duty to inform patentec:
(1) Where any thing set out in section 66 (1) is done in relation to a patented invention by
the Government or a party authorised in writing by the Government for a public non-

commercial purpose, the Government department that did or authorised the doing of the



thing shall inform the patentee promptly of the doing of the thing.

(2) Where any thing set out in section 66 (1) is done in relation to a patented invention by
the Government or a party authorised in writing by the Government for or during a national
emergency or other circumstances of extreme urgency, the Government department that did
or authorised the doing of the thing shall, as soon as reasonably practicable, inform the

patentee of the doing of the thing.
62. Patentee entitled to remuneration:

(1) Subject to subsection (2), where an act is done under section 56, the Government shall
pay such remuneration to the patentee as may be agreed, or as may be determined by a
method agreed, between the Government and the patentee having regard to the economic
value of the patented invention or as may, in default of agreement, be determined by the

court under section 58.

(2) No remuneration shall be payable under subsection (1) in respect of the import or
subsequent use under section 56(1A) of any relevant health product, if the patentee has

received or will receive any other remuneration in respect of that relevant health product.
63. (Section number not in use)
64, (Section number not in use)

65. (Section number not in use)”.
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ANEXO I - LEI DA MALASIA

Section 84. Rights of Government.

(1) Notwithstanding anything contained in this Act:

(a) where there is national emergency or where the public interest, in particular, national
security, nuirition, health or the development of other vital sectors of the national economy
as determined by the Government, so requires; or () where a judicial or relevant authority
has determined that the manner of exploitation by the owner of the patent or his licensee is
anti-competitive, the Minister may decide that, even without the agreement of the owner of
the patent, a Government agency or a third person designated by the Minister may exploit a
patented invention. (2) The owner of the patent shall be notified of the decision of the
Minister as soon as is reasonably practicable. (3) The exploitation of the patented invention
shall be limited to the purpose for which it was authorized and shall be subject to the
payment to the owner of the patent of an adequate remuneration for such exploitation,

taking into account:

(a) the economic value of the Minister's authorization as determined in the decision; and ()
where a decision has been taken under paragraph (1){b) , the need to correct anti-

competitive practices.

(4) The Minister shall make his decision under subsection (3) after hearing the owner of the
patent and any other interested person if they wished to be heard. (5) The exploitation of a
patented invention in the field of semi-conductor technology shall only be authorized

either:

a) for public non-commercial use; or (b) where a judicial or relevant authority has
determined that the manner of exploitation of the patented invention, by the owner of the
patent or his licensee, is anti-competitive and if the Minister is satisfied that the

authorization would remedy such anti-competitive practice.
(6) The authorization shall not exclude:

(a) the continued exercise by the owner of the patent of his rights under subsection 36(1) ;

or (b} the issuance of compulsory licences under Part X.
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(7) Where a third person has been designated by the Minister, the authorization may only
be transferred with the goodwill or business of that person or with that part of the goodwill
or business in which the patented invention is being exploited. (8) The exploitation of the
invention by the Government agency or the third person designated by the Minister shall be

predominantly for the supply of the market in Malaysia. (9) Upon the request of;

(a) the owner of the patent; or (b) the Government agency or the third person authorized to
exploit the patented invention, the Minister may, after hearing the parties, if either or both
wish to be heard, vary the terms of the decision authorizing the exploitation of the patented
invention to the extent that changed circumstances justify such variation. (10) Upon the
request of the owner of the patent, the Minister shall terminate the authorization if he is
satisfied, after hearing the parties, if either or both wish to be heard, that the circumstances
mentioned in subsection (1) which led to his decision have ceased to exist and are unlikely
to recur or that the Government agency or the third person designated by him has failed to
comply with the terms of the decision. (11) Notwithstanding subsection (10} , the Minister
shall not terminate the authorization if he is satisfied that the need for adequate protection
of the legitimate interests of the Government agency or the third person designated by him
justifies the maintenance of the decision. (12) The owner of a patent, a Government agency
or the third person authorized to exploit a patented invention may appeal to the Court
against the decision of the Minister under this section. (i3) In this section "Government
agency” means the Federal Government or the Government of a State and includes a

Ministry or Department of that Government.”
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ANEXO J- SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA - RECURSO ESPECIAL -
PROPRIEDADE INDUSTRIAL -PATENTE - TRIPS - VIGENCIA -
PRECEDENTES.

RECURSO ESPECIAL - PROPRIEDADE INDUSTRIAL -PATENTE - TRIPS -
VIGENCIA - PRECEDENTES.

I- O legislador patrio, ao aprovar ¢ promulgar o TRIPS, tacitamente afastou a vacatio legis,
de quarenta e cinco dias,conferindo-lhe vigor a partir de sua publicagdo oficial, e lhe
concedendo status de lei ordinaria. Dessa forma, sua vigéncia deu-se a partir de 1° de
janeiro de 1995 e, desde entdo, produz efeitos nas relagdes e situagdes que disciplina.

{l- Conforme precedentes desta Corte, a norma insculpida no artigo 33 do TRIPS , prorroga
o prazo das patentes que foram concedidas por quinze anos, no regime do anterior Codigo
de Propriedade Industrial. Assim, aquelas em vigor a data de 1° de janeiro de 1995 tiveram
os seus prazos de validade prorrogados para até vinte (20) anos, contados da data do

requerimento.

Recurso especial conhecido e provido.” (BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Recurso
Especial n® 667.025 — RJ (2004/0086618-6). Recorrente: Bayer Aktiengesellschaft.
Recorrida: Instituto Nacional de Propriedade Industrial. Relator: Ministro Castro Filho.
Brasilia, 14 de dezembro de 2006. DJ: 12/02/2007).

116



ANEXO K - SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA - COMERCIAL. RECURSO
ESPECIAL. MANDADO DE SEGURANCA. PATENTES. PEDIDO DE
PRORROGACAQO, POR MAIS CINCO ANOS, DE PATENTE CONCEDIDA NA
VIGENCIA DA LEI N° 5.772/71, EM FACE DA ADESAO DO BRASIL AO
ACORDO TRIPS. NATUREZA DO ACORDO. EXAME DAS CLAUSULAS
RELATIVAS AS POSSIVEIS PRORROGAGOES DE PRAZO DE VIGENCIA DO
TRIPS PARA OS PAISES EM DESENVOLVIMENTO E DAS DISCUSSOES
LEGISLATIVAS NO CONGRESSO BRASILEIRO DURANTE A ADESAO AO
ACORDO.

“ Comercial. Recurso especial. Mandado de seguranga. Patentes. Pedido de prorrogagio,
por mais cinco anos, de patente concedida na vigéncia da Lei n° 5.772/71, em face da
adesdo do Brasil ao Acordo TRIPS. Natureza do Acordo. Exame das clausulas relativas as
possiveis prorrogac¢des de prazo de vigéncia do TRIPS para os paises em desenvolvimento
e das discussdes legislativas no Congresso brasileiro durante a adesio ao Acordo.

- Quando o STJ acatou, em precedentes anteriores, a prorrogacdo do prazo de 15 anos
previsto na anterior Lei n® 5.771/71 para 20 anos, com base no acordo TRIPS, tomou por
premissa necessdria um fundamento que ndo chegou a ser questionado e que esta longe de
ser pacifico, segundo o qual tal Acordo, no momento de sua recepgdo pelo Estado
brasileiro, passou a produzir efeitos sobre as relagdes juridicas privadas que tinham em
um dos polos detentores de patentes ainda em curso de fruicdo.

- Em reexame da questdo, verifica-se, porém, que o TRIPS nédo é uma Lei Uniforme; em
outras palavras, ndo é um tratado que foi editado de forma a propiciar sua literal
aplicacdo nas relagdes juridicas de direito privado ocorrentes em cada um dos Estados
que a ele aderem, substituindo de forma plena a atividade legislativa desses paises, que
estaria entdo limitada a declaracdo de sua recepgdo.

- O argumento de que o Brasil ndo demonstrou interesse em fazer valer o prazo extra de
quatro anos, como Nagdo em desenvolvimento, para aplicagdo do TRIPS desconsidera a
existéncia de dois prazos de caréncia no corpo do Acordo, pois é nitida a diferenga entre
as redagdes dos §§ 2° e 4° do art. 65. Com efeito, o § 2°, quando cria o prazo geral de
aplicagdo de cinco anos (na modalidade 1 + 4) fala expressamente que tal prazo é um
direito do Estado em desenvolvimento; porém, ao tratar do segundo prazo adicional, no §
4° a redagdo muda substancialmente, estando ali consignado que um Estado nas

condigoes do Brasil “podera adiar” a
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aplicagdo do Acordo em alguns pontos por mais 5 anos. A segunda ressalva é uma mera
possibilidade, ao contrario da primeira.

- O Brasil, conforme demonstram as transcrigées das discussaes legislativas juntadas aos
autos, abriv mdo do segundo prazo especial e facultativo de mais cinco anos constante no
art. 65.4, prazo esse destinado a extensdo da protegdo a setores tecnologicos ainda néo
protegidos pelas antigas Leis de Patentes; mas ndo do primeiro prazo, porque, em relacdo
a este e pelos proprios termos do Acordo, qualquer manifestacdo de vontade era
irrelevante.

- Em resumo, ndo se pode, realmente, pretender a aplica¢do do prazo previsto no art. 65.4
do TRIPS, por falta de manifestagio legisiativa adequada nesse sentido; porém, o
afastamento deste prazo especial ndo fulmina, de forma alguma, o prazo genérico do art.
65.2, que é um direito concedido ao Brasil e que, nesta qualidade, néo pode sofier efeitos
de wma pretensa manifestacdo de vontade por omissdo, quando nenhum dispositivo
obrigava o pais a manifestar interesse neste ponto como condi¢do da eficdcia de seu
direito.

Recurso especial ndo conhecido.” (BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Recurso
Especial n® 960.728 — RJ (2007/0134388-8). Recorrente: E I Du Pont de Nemours and

Company. Recorrida: Instituto Nacional de Propriedade Industrial. Relator: Ministra Nancy
Andrighi. Brasilia, 17 de margo de 2009. DJ: 15/04/2009).



