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Resumo

A legislacéo brasileira possui um mecanismo propigotutela e protecdo das patentes
de produtos farmacéuticos, contando com um disposide excecdo relacionado a
protecdo patentaria de importante significado pasanova visdo do Direito de
Propriedade Intelectual. Este artigo abordara edigpositivo de excecao, inserindo-o
nas novas tendéncias internacionais que regem oné&ssassociando as patentes de
farmacos a saude publica.

Palavras-chave: patentes e produtos farmacéuticos.

Abstract

The brazilian legislation towards intellectual pexty has a legal exception related to
pharmaceutical patents, with unique importancehe hew aspects of the intellectual
property rights. This article will show this specifexception and its consequences
related to the new international tendences thatutetg this matter, which associates
pharmaceutical patents and public health.
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INTRODUCAO

Classificadas como modalidade de protecdo comrfeqelo Direito de
Propriedade Intelectual, as patentes sdo de extmpartancia ndo apenas para o
Direito, mas também para diversas outras areasodbecimento como Economia e
Comeércio Exterior, posto que relacionadas a pradwtoprocessos inseridos no
cotidiano de qualguer pessoa, em todos os lugaresuthdo e diretamente ligadas ao
ativo patrimonial de diversas empresas. Todos as cihda um de nés se depara com
um produto, processo ou objeto patenteado, esf@jet@cado patentaria ainda em vigor,
esteja 0 objeto da patente em dominio publico,éstxpirada a protecao conferida pelo
Direito de Propriedade Intelectual.

As patentes, por sua vez, podem ser de diferdiges: de softwares de
processos tecnoldgicos especificos, de medicamed&ogprocessos farmacoldgicos,
enfim, de diferentes categorias dependendo dassdiv@reas do conhecimento as quais
estejam relacionadas.

As patentes farmacéuticas e a excecao legal mndale@o brasileira relativa ao
direito de exclusividade a elas inerentes, sobecetadjustificativa da insercdo da
mencionada excecdo no texto legal e o alcanceigarid social deste dispositivo
constituirdo o foco do presente artigo.

Contudo, para que seja realizada uma andliserdeesaeerca das caracteristicas
das patentes farmacéuticas, torna-se fundamental, optro lado, tecer algumas
consideracOes sobre a estrutura da legislacaddwrassobre propriedade intelectual,
especificamente no que diz respeito as patentesgeral, a fim de que sejam
devidamente identificados os requisitos para c@dgsvigéncia e, sobretudo no caso
das patentes farmacéuticas, a participacdo de iag@acgoverno ligada a saude no

processo concessivo.
DESENVOLVIMENTO

Em 1970, com o avanco da politica tecnologica resiBrfoi criado o Instituto
Nacional de Propriedade Industrial — INPI, cujop@sito era a constituicdo de um
subsistema onde as marcas e patentes participassecomércio da técnica e se



subordinassem a um mesmo mecanismo de tutela negimassim, o sistema juridico
brasileiro, sobretudo apdés o advento da Lei 9.28914 de maio de 1996, Lei de
Propriedade Industrial (LPI), passou a contar coammecanismo legal de tutela do
direito de propriedade industrial e intelectualtate avancado e abrangente, tutelando
marcas, segredo profissional, direito de copiaterpes.

Busca-se no registro de patente, especificamentetela juridica capaz de
proteger, conceder beneficios e impor san¢besdgads varios aspectos concernentes
a propriedade intelectual, conferindo ao descobrii#oalgo considerado novo, direito
de exclusividade como retribuicdo pelos trabalhespesquisa e pelo descobrimento
propriamente.

Héa que se lembrar, contudo, que a Lei de Propreediaglectual atualmente
vigente nao foi a primeira em nosso ordenamenidiga. Anteriormente, vigia a Lei
5.772 de 21 de dezembro de 1971, denominada CabigBropriedade Industrial,
atualmente revogada em virtude da lei posterioligadla em 1996. O antigo Cdodigo de
Propriedade Industrial continha disposicoes ac@mogriedade industrial e, ainda,
especificacdes de regulamentacdo minima sobregircede patentes no Brasil. Com o
advento da nova lei, passaria-se a uma nova fagpeotiecéo juridica da propriedade
industrial, acompanhando a evolucdo do institutgusdo as novas tendéncias
internacionais.

PIMENTEL (1999, p. 98)define a expressdo “protecdo juridica da propdeda

industrial” como:

... a designagdo do conjunto de normas do Dirgitoticularmente
aquelas de carater econémico, em que 0s sujeitolérelito séo
agentes econdmicos, geralmente uma empresa, atlagéguais se
obtém, como efeito do resguardo, o privilégio aereicio de certos

direitos sobre a tecnologia, focalizando exclusieata a patente.

Essa protecdo juridica, por sua vez, € concedidevés da concessao de

patentes, que segundo 0 mesmo autor seria:

...0 titulo oficial de privilégio que se da para inventor que inscreve
a sua invengdo no o6rgdo de registro da propriethallstrial, do qual
emana um direito que lhe permite 0 monopélio tedpormpara a sua
exploragdo. E, portanto, uma figura juridica, unstimmento de
garantia da propriedade.

! PIMENTEL, Luiz OtavioAs funcées do direito de patentesSao Paulo: Sintese, 1999. p. 98.



O regime da concessao de patentes é feito nd Boasio intuito de incentivar a

producdo cientifica e a inovacdo tecnoldgica, amt®ssuma importancia para o

desenvolvimento de qualquer nacgao.

A Lei 9.279/96 em seu artigo 6°, assegura ao alganvencdo ou modelo de

utilidade o direito de obter a patente, a fim dedharantir a propriedade.

No entanto, a lei n&o traz a definicdo de invengf@enas a definicdo de modelo

de utilidade em seu art. 9° que é consideftaligto de uso pratico ou parte deste, que

apresente nova forma ou disposi¢cdo, que resultenethoria funcional no seu uso ou

em sua fabricacao”.

Ja o art. 10 da mencionada lei trata de deixao adaque ndo € modelo de

utiidade e invencdo, ou seja, a definicdo do gée & objeto de patente para a

legislacdo brasileiraerbis

“Art. 10- Nao se considera invencdo nem modelotilidade

I- Descobertas, teorias cientificas e métodos nétieas;

II- Concepcgdes puramente abstratas;

lll- Esquemas, planos, principios ou métodos coiasiccontabeis,
financeiros, educativos, publicitarios, de soreeibe fiscalizacao;

IV- Obras literarias, arquitetonicas, artisticagemtificas ou qualquer
criacao estética;

V- Programas de computador em si;

VI- Apresentacdo de informacdes;

VII- Regras de Jogo;

VIlI- Técnicas e métodos operatérios ou cirargicbgm como

métodos terapéuticos ou de diagndstico, para gplicano corpo
humano e animal;

IX- O todo ou parte de seres vivos naturais e naasebioldgicos

encontrados na natureza, ou ainda dela isoladdssive o genoma
ou germoplasma de qualquer ser vivo natural e @xepsos

biol6gicos naturais”.

Assim, pode-se verificar que a expressao “invehgdmrda tudo o que for

realmente novo e inovador, desde que nao incog@secificagcdes acima trazidas.

Deste modo, sado denominadas invencdes, as desobmroduzidas por

pesquisas e estudos cientificos capazes de tramdangas significativas ao que
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atualmente € conhecido em relacdo aquele assurdadutp, processo ou area de

conhecimento. Desta forma, é inovador um processo que, por exemplo, tratara e

modificara pneus para confec¢do de chinelos, ar pirtborracha reciclada e moida,



extraida daquele produto. Também € novo um proassproveitamento da agua da
chuva para uso no interior de uma edificacao, dsatiminuir o consumo de agua e, ao
mesmo tempo, multiplicar 0 uso consciente da meguoapando-a para as novas
geracoes.

Quanto aos requisitos basicos de patenteabilidasianesmos encontram-se
dispostos no art. 8° da Lei de Propriedade Industrisdo os seguintes: novidade,
atividade inventiva e aplicagdo industrial.

O conceito de novidade é definido nos paragratoartt 11, como tudo o que
ndo foi divulgado até a data do depésito. E neemforme a definicdo da lei, tudo
aquilo que ndo se encontra no estado da técniestddlo da técnica, por sua vez, é
constituido por tudo aquilo tornado acessivel dalipd, antes da data de depdsito do
pedido de patente, por descricdo escrita ou ocalupo ou qualquer outro meio, no
Brasil ou no exterior, conforme preceitua o partgpaimeiro do referido artigo.

J& a definicdo de atividade inventiva é trazidaario13 da LPIl, ao mencionar
que a invencao é dotada de atividade inventiva seeque, para um técnico do assunto,
nado decorra de maneira evidente ou Obvia do esiadécnica.

O conceito de aplicacao industrial, por sua vedemer definido como algo que
possua realmente finalidade e aplicabilidade matldd que se ter o minimo de
utilidade e de aplicabilidade na invencao, paraejagossa ser um objeto patenteével.

Isto significa dizer que, somente serdo aceitosocolnjeto de pedido de registro
de patente no Brasil, os modelos de utilidade erigiio que possam ser utilizados e
produzidos em qualquer tipo de industria, ou sefpjeles que sdo suscetiveis de
aplicacdo industrial, conforme disposto no art.d&5LPI. Vale dizer, a idéia contida
nessas disposicoes legais € evitar a concessaataiggs indcuas e, consequentemente,
o privilégio de exclusividade concedido a prodyimcesso ou formulacdo quimica,
dentre outros, sem qualquer tipo de aplicagéo tnduge possibilidade de incremento
no setor a que se destina.

A propria lei trata de enumerar taxativamente apoéteses de néao-
patenteabilidade, de modo a evitar qualquer lagueadé margem a duvida sobre o
assunto, visando regular a matéria e, mais umaexatgr patentes inocuas e tutelar
expressamente a matéria.

A vigéncia das patentes estd regulamentada nal@rtla supracitada lei, em
pleno acordo com os tratados internacionais quédasgntam o Direito de Propriedade

Intelectual: 20 (vinte) anos para invencédo e 15n@p) para modelos de utilidade,



contados a partir da data do depésito que, povesnaencontra-se regulado no art. 20
do capitulo anterior, mencionando que o protocoto pdido de patente, apds
apresentacdo, passa por exame formal preliminsg devidamente instruido, passa as
novas fases do registro, sendo este exato momentminado depdsito.

ApOs essas consideracdes iniciais, importantensaligue a protecao patentaria

propriamente dita encontra-se claramente dispastatn42 yverbis

Art. 42- A patente confere ao seu titular o direito de imped
terceiro, sem o seu consentimento, de produzir, usavender ou
importar com estes propdsitos:

I-produto ou objeto de patente

[I-processo ou produto obtido diretamente por scgatenteado
Paragrafo primeiroAo titular da patente é assegurado ainda o
direito de impedir que terceiros contribuam para que outros
pratiguem os atos referidos neste artigo.

Paragrafo segundo: Ocorrera violacdo de direitpadente de processo,
a que se refere o inciso Il, quando o possuidompmmyprietario ndo
comprovar, mediante determinacdo judicial espexifiqgue o seu
produto foi obtido por processo de fabricacéo divetaguele protegido
pela patente.(grifos nossos)

Desta forma, a partir de simples leitura do artigscrito, verifica-se a
expressa protecdo legal conferida pela concessaegistro de patente, de forma a
proteger o objeto do pedido de exploracdo por sup@ssoas que ndo seu titular,
conferindo-lhe exclusividade, conforme preceitdaiaE neste momento, percebe-se a
grande finalidade da concessdo de patentes, gaalaseetribuicdo que o Estado da
aquele que propiciou descoberta significativa ea mhegar até esse ponto, investiu,
inclusive financeiramente, em pesquisa, testesmlegia, possibilitando o incremento

e desenvolvimento da tecnologia de seu pais.

Uma vez que 0s principais aspectos que regem assfe de patentes no
direito brasileiro foram mencionados, tratar-se-éeguir das patentes farmacéuticas
propriamente ditas, lembrando contudo que, as sigfpes trazidas acerca dos
requisitos legais de patenteabilidade sao integnmaten aplichAveis as patentes
farmacéuticas. Verifica-se, outrossim, determinag@epecificas que complementaréo
as exigéncias mencionadas, em virtude do carjpecies das patentes farmacéuticas,

eis que diretamente ligadas a saude.



Antes da abordagem das patentes farmacéuticasiggngmte ditas, torna-se

necessario trazer as definicbes relacionadas adgangentos, que como espécie de

produto farmacéutico, serdo mencionadas com frexpérpartir deste momento:

Medicamentos “de marca”sdo medicamentos de referéncia; aquele primeiro

medicamento a ser lancado no mercado para usonuledelo contra certa
doenca, com especifica e inovadora formulacao rnelaaiprotegido pelas leis
patentarias. E vélido mencionar que sdo medicarseqie passam por varias
etapas até se obter a aprovacao final, incluinstedede bioequivaléncia e testes

clinicos; Ex: Prozac.

Medicamentos “de imitacdo” :s&o medicamentos que nao Sao Novos
propriamente ditos, sdo variacdes de drogas argsijé a venda no mercado;

Medicamentos similaressdo aqueles que se comparam ao medicamento de

marca, mas sdo comercializados somente apdés aagipirdos direitos
patentarios do medicamento de referéncia e, p@anseguais aqueles, mas
fabricados por laboratérios concorrentes, ndo le@s exigidos testes de
bioequivaléncia e testes clinicos. Ex: Verotinaigial.

Medicamentos genéricosdo medicamentos bioequivalentes aos medicamentos

de referéncia; ao contrario dos similares, passamngstes de bioequivaléncia.
Ex: Cloridrato de Fluoxetina.

Classe terapéuticé: definida como drogas novas que possuem estmuimsca

similar ou 0 mesmo mecanismo de acdo farmacol@mae sdo utilizadas para

as mesmas indicagfes principais.

Superado o momento das defini¢coes, retorrmmd$eco do presente artigo. O art.

229, paragrafo unico da LPI, trata da questdo daessao de patentes de produtos

farmacéuticos no Brasil, mencionando o lapso teaippre abrange mais de dois anos

(de 01/01/1995 a 14/05/1997) e que, para efeigmdeserdo regidos pelas disposicoes
da atual LPI.

Esta ressalva se justifica pelo fato de que aidatial mencionada (01/01/1995)

diz respeito a adesédo do Brasil a Organizacdo Muuddi Comércio- OMC, com todas

as disposicoes a ela inerentes, contidas no ACORI®S Este, por sua vez, é um

acordo de direito internacional que serviu comaeatie da fundacdo da referida

organizacao, dotado de ditames de carater int@mmalotogentes, inerentes ao comercio



sem barreiras e, ainda, dispunha de regulamentaféiona acerca da propriedade
intelectual, para serem seguidas por todos senataips.

O Brasil, ressalte-se, foi um dos primeiros paiges quase imediatamente
modificou sua legislacédo nacional para incluir @pakicdes regulamentares de patentes
farmacéuticas, em cumprimento as determinacfescitteas contidas no Acordo
TRIPS Contudo, h& ainda paises integrantes da OMCeajeantram em processo de
aplicacdo dos ditames internacionais relacionadgsogriedade industrial em seus
respectivos ordenamentos juridicos, cujo prazd fatea adaptacdo € o ano 2016.

Ja a data final mencionada pela LPI (14/05/1997%) rdspeito ao inicio da
vigéncia da lei, conforme preceitua o art. 243.

Retornando aos ditames do art. 229, paragrafo Unemesséaria sua transcricao,

verbis

“Art. 229-
(..

Paragrafo Unico: Aos pedidos relativos a produtos
farmacéuticos e produtos quimicos para a agricatuque
tenham sido depositados entre 1° de janeiro de ¥99% de
maio de 1997, aplicam-se os critérios de patentekznle desta
lei, na data efetiva do depoésito do pedido no Brasi da
prioridade, se houver, assegurando-se a protecgmmir da
data da concessédo da patente, pelo prazo remaneseen
contar do dia do depésito no Brasil, limitado a@po previsto
no caput do art. 40.”

Verifica-se, a partir de simples leitura do artgypracitado, que pela primeira
vez a legislacéo brasileira passa a contemplassilglidade de concesséo de patentes
farmacéuticas, regulamentando a questdo de peda&ksa area, mesmo com o lapso
temporal ja mencionado, de modo a conferir a segarda protecdo patentaria, agora
tutelada e garantida pelo novo sistema legaliridt.

Ha vérios tipos de patentes farmacéuticas quenpaee objeto do pedido junto
ao INPIl: as novas enzimas, os processos farmacgutielacionados, uma nova
estrutura molecular, a forma farmacéutica, seu aiso finalidade a que se destina
determinado medicamento.

A patente pode ser relacionada a substancia daameeinto em si (o chamado
principio ativo), ao método de uso (a definicdo mologia relacionada aquele
medicamento, tal como hipertensdo e cefaléia ppmelo), a formulacdo (diz respeito



a forma farmacéutica: liquido, injetavel ou capsuwa ao processo de fabricacao
propriamente dito.

E sdo exatamente esses diferentes tipos de patanbeacéuticas que acabam
por gerar ainda mais discussdes acerca destafesie§t nome dado ao medicamento
pode ser objeto de protecdo de marca, seu prinafpio seria objeto de uma patente;
sua finalidade de tratamento seria outro objetopatente, sua estrutura molecular
ganharia também uma outra protecdo patentaria re,Ultino, seu processo teria
também uma protecédo patentéaria distinta das demais.

De fato, sdo muitas as patentes farmacéuticaglacionadas e oriundas do
mesmo objeto inicial de pedido acarretando, poseguinte, diversas discussdes sobre
o tema: se cada pedido pode ser objeto de patlmteacéuticas distintas, surge uma
condicdo de criacdo de estratégias juridicas pachorgamento das protecdes
conferidas pelo Estado, como fruto direto do irgseena manutencdo da exclusividade
e monopodlio de mercado por parte dos detentorepatasites, esbarrando entédo, nas
guestdes relacionadas a saude publica e interesisé s

N&o bastasse a nitida confuséo de interesses casciada em cada pedido de
registro de patente farmacéutica, acrescente-segd®m de uma agéncia reguladora do
governo ligada a saude: o resultado € certo, ingsneonflitos diante de posicdes
completamente antagonicas, lastreadas pela fos;ardes envolvidos.

Esse extenso leque de diferentes registros datpateclacionadas a um unico
medicamento tem sido objeto de duras criticas pettisdiosos do assunto, eis que a
diversidade de patentes ligadas a um mesmo mediamnaeaba por estender ainda
mais o periodo de exclusividade, deixando a salidica a mercé das extensdes
conferidas as protecdes patentarias.

Verdade seja dita. Esse mecanismo legal que [ldssibarias patentes
relacionadas a um unico medicamento ndo é falhlegislacdo brasileira. A propria
diversidade da composicdo de um medicamento é qssibiita isto. A molécula
quimica nédo € igual ao processo que, por sua gatissngue do principio ativo. Nao se
poderia aceitar uma unica patente que englobassasaompletamente diferentes, em
areas diferentes do conhecimento. E assim no Brasil restante do mundo. A Gnica
possivel falha poderia ser referente a possibididdeé patentear a indicacdo de
tratamento. Mesmo assim, o0 problema ndo esta pestibilidade em si, mas sim no
uso inadequado e nas estratégias utilizadas peteatdres das patentes farmacéuticas,

de modo a burlar os mecanismos de tutela legaitegdo.



Por essa razdo, freqientemente um medicamentcésmeras do prazo de
expiracdo da patente passa a ser objeto de ougistree de patente, desta vez,
relacionado ao tratamento de nova doenca. O prabéeque a receita médica ndo traz a
finalidade e para qual tratamento aquele medicamsatdestina. Quem paga a conta
pela extensdo da exclusividade € quem compra osaneentos, ou seja, 0 consumidor
final.

O site da Organizacdo Mundial de Saude publicou um adawe este tema e,
embora escrito em 2003, permanece muito atual eaaeatestaque, sobretudo o trecho

abaixo transcrito, que corrobora com o raciociciona desenvolvido:

[...] One pill, many patentsmany people assume that a patented medicine is
protected by one particular patent. Unfortunatetyis not as straight-forward

as that. Patents do not protect medicines as shah,“inventions”. In the
pharmaceutical sector, such an invention may fangple relate to a product
(e.g. a specific molecule), a process (e.g. thecgss to manufacture this
molecule), a medical indication (e.g. the effectlo$ molecule on a human
body) or a combination of products (e.g. a fixedsela@wombination of two
molecules). As consequence, a single medicine eaprditected by a large
number of separated patents, each relating to femifit invention [...}

Nao se pode conceber o estudo da concessdo ddepatarmacéuticas no
Brasil, sem a anélise da alinea C do art. 229 daddrescida pela Lei 10.196/2001, que
impbe a prévia anuéncia da Agéncia Nacional deladfigia Sanitaria - ANVISA no
processo concessivo.

Até a publicacdo desta lei, as patentes farma&useguiam o procedimento
comum das demais patentes levadas a registro gonkidPIl. Desde que preenchidos os
requisitos legais, o INPI verificava as questdéstiras a técnica e ao final do processo,
decidia pela concesséo ou nao da patente objgtedido. Com a promulgagéao da nova
lei em 2001, a ANVISA passou a ser parte atuanseen@ocesso de concessao, tendo
que ser sempre comunicada previamente a respeitcada pedido de patente

farmacéutica, passando a ser detentora de podetalem relacdo a decisao do INPI.

Em sintese, o INPI, a partir da nova lei, passoavaliar, tdo somente, as

guestbes de ordem técnica das patentes farmacfufiodas as demais questbes de

2BOULET, Pascal;, GARRISOND, Christopher; HOEN, ElBrug patents under the spotlight:
sharing practical knowledge about pharmaceutical patents. Médecin san Frontiéreértigo publicado
em maio de 2003 no site: www.who.oAgresso em 18/04/2008.



analise, inclusive as que se referiam aos asswdngarios e de saude publica,
passaram a ser analisadas exclusivamente pela ANWSIle dizer, a partir deste
momento, ndo mais bastariam as patentes farmaagatienderem exclusivamente aos
requisitos técnicos e legais de patenteabilidadas mambém deveriam preencher
requisitos relacionados a saude, que nédo estavaeridas no rol de atuacéo,

verificagéo e avaliagéo do INPI.

Esta inovacdo legal vem causando muitos probleena@$scussdes no setor
farmacéutico nacional desde 2001, com discussdaisves a efetiva competéncia da
referida agéncia e suas atribuicbes constituciodaiadustria farmacéutica argumenta
gue a interferéncia da ANVISA retarda o procesaasa prejuizos financeiros em razao
da demora e mais, estaria em conflito com as atfba legais do INPI que € o érgao
responsavel pelos assuntos referentes a proprigudusrial no Brasil.

Outro argumento levantado nessas discussbes @& ANMVISA nao deveria
possuir direito de veto. Mais uma vez, vé-se oraano de que o INPI seria o Unico
orgao responsavel e tecnicamente capaz para dafoestdo relacionada as patentes
farmacéuticas e o 6rgdo legalmente criado paraltazé

Essas discussdes surgidas desde 2001, repité@isegstdo perto de serem
resolvidas devido ao impasse que tem se formadstoEse diz porque uma vez que a
lei que tutela a propriedade industrial no ordermdmguridico nacional determina a
anuéncia da ANVISA em cada processo de concesspatelete farmacéutica, o INPI
legalmente obrigado a chamar a referida agéncidaggra em todos os processos de
concesséao.

Todavia, a atuagdo da ANVISA verifica, as questastarias, a exemplo das
condicbes béasicas do medicamento, produto ou m@ocdarmacéutico, sua
aplicabilidade sanitaria e, ainda, se o principiooaé mesmo novo ou se trata de uma
modificacdo da estrutura molecular de principivaatia patenteado; se ha mesmo
comprovacédo de beneficios no tratamento médiceaegyropde; se ha risco a vida e a
saude humana oriundos da droga, enfim, questbesealreente fogem a alcada de
atuacao técnica do INPI.

A respeito dessa questdo, discorre de forma hasthdatica a autora norte-
americana ANGELL (2007, p. 99, catedratica daHarvard Medical School of
Medicine ex editora-chefe da respeitada publicacdo médaa England Journal of

3 ANGELL,Mércia A verdade sobre os laboratérios farmacéuticos: o somos enganados e o que
podemos fazer a respeitoRio de Janeiro: Record, 2007. p. 99-100.



Medicine Embora o caso mencionado pela referida autoea a@jindo dos EUA, o
mesmo ocorre em relacdo ao Brasil, no tocante @&htea farmacéuticas. O exemplo
citado é do medicamento de marca “PROZAC” fabricpdla industria farmacéutica
Eli Lilly. Em 1987 foi aprovado nos EUA, o uso do “PROZAGtgtratamento da
depressdo. Em 1994 para o tratamento do transtlrsessivo-compulsivo. Em 1996
para bulimia e em 1999 para a depresséo gerid@ma. a adocdo desse mecanismo de
sucessao de diferentes patentes, o “PROZAC” passtdp a representar o quarto
faturamento d&li Lilly com vendas acima de US$2,5 bilhdes ao ano.

Diante de niameros tdo expressivos, outros lab@wat@omecaram a produzir
seus proprios inibidores de recaptacdo de ser@pweimo o “PAXIL” da industria
farmacéuticaGlaxoSmithKlinee o “ZOLOFT” daPfizer. Desta maneira, o “PROZAC”
foi perdendo mercado e teve sua patente expiradagesto de 2001 nos EUA. Agora é
vendido como o genérico “FLUOXETINA”, por cerca 88% menos que o valor
anteriormente comercializado.

Todavia, a Eli Lilly criou uma dosagem semanal‘BB0OZAC”, modificou o
nome para “SARAFEM?”, coloriu o0 medicamento de reddas e obteve nova patente
para comercializar o medicamento para tratamentdraltstorno da disforia pré-
menstrual. Vale dizer, trata-se do mesmo medicamaninesma dose do “PROZAC” e
0 preco trés vezes e meio mais caro.

Resta evidente, portanto, a necessidade de a@lm@ay um orgao relacionado a
saude, no intuito de aferir se 0 objeto da patéarmacéutica realmente preenche os
requisitos de patenteabilidade que, por seremadiirerite ligados a um setor especifico,
merecem analise técnico-sanitaria, de modo a ifrdniildes no processo de concessao.

A idéia embutida na determinacdo legal de incluld@ANVISA no processo
brasileiro de concesséo de patentes farmacéutiéas de |0gica, eis que se trata de
patente relacionada a saude, complementa a refiladede do Estado enquanto
regulador da protec&o juridica que oferece. E ahtyure seja certificado, em todos os
aspectos relacionados, se aquele pedido patert&nomtra-se devidamente enquadrado
nos requisitos legais, inclusive no tocante a sgomiese tratar de patente farmacéutica,
evitando-se com isso, fraudes e desvios de apbicdgd dispositivos nacionais que
tutelam a questéo.

A tendéncia internacional é inclusive essa, delle@ga concessao de patentes
farmacéuticas, incluindo no processo de concessgmedidos a participacdo de 6rgéo

do governo diretamente ligado a saude publica, pamaitir a fiscalizacdo direta dos



aspectos sanitarios relativos ao produto, medictomen processo farmacéutico sob
andlise. Também nos EUA verifica-se a participafgi@géncia reguladora do governo
ligada a saude no processo norte-americano de ssfiwale patentes farmacéuticas,
como forma direta de fiscalizacdo do cumpriments amuisitos legais de concessao
inerentes a esta modalidade patentaria tdo peeudias generis

Inclusive, a legitimidade de participacdo da ANXIB0 processo de concessao
de patentes farmacéuticas no Brasil encontra @sgalnstitucional, posto que a CR/88
preceitua que é direito da populacdo e dever dadBstmediante politicas proprias,
tutelar e garantir a saude.

Alias, o préprio controle e fiscalizacdo dos pdbhoentos, produtos e
substancias farmacéuticas também encontram respalki@receitos constitucionais,
como mecanismo de tutela e garantia do direitaidespublica.

Portanto, percebe-se que a estrutura do DireitoPdpriedade Intelectual
Brasileiro, no que tange a tutela das patentesa@@unticas, trata de priorizar a saude
publica, por intermédio da fiscalizacdo e acompargmdo do processo concessivo
junto ao INPI e, ao mesmo tempo, garantido ostdsdnerentes a propriedade nelas
inseridos.

Nesse sentido, estéo inclusas politicas publiovasgarantem o acesso a saude e
medicamentos, como cumprimento das disposi¢cOesticmmsnais e mundiais, a
exemplo da Declaracdo deoha (2001) que elevou a saude publica como maxima
prioridade dos paises do globo.

A fim de viabilizar a harmonia entre o direito geopriedade inserido nas
patentes farmacéuticas e a necessidade de preserdacvida e da saude que se
relacionam com esta modalidade de protecao jurigisase contextualiza a excecao
legal brasileira a protecéo patentaria.

Ressalte-se que, antes mesmo das novas tendéneiaacionais priorizarem
essa questdo, a LPI brasileira ja tratava de tudslaliretrizes reguladoras da matéria,
visando possibilitar o largo acesso a medicamentos.

Contudo, para que a viabilizacdo do acesso geral pdpulacdo aos
medicamentos se tornasse possivel, eram necegs&datas e disposicdes legais como
garantia das politicas de salde publica. Nesseextonta LPI tratou de inserir
dispositivo de carater de excec¢do, consubstanciadanormas do art. 43, inserido no

capitulo V, intitulado “Da Protecao conferida ppktente”, secao I, “Dos direitos”. O



art. 42 que o antecede, trata de determinar de iraaclara e especifica a protecao
juridica conferida ao titular da patente.

O art. 43, por outro lado, elenca expressamenteasss de ndo aplicagédo das
disposicbes patentarias enquanto protecéo juribieatre as excecoes, estdo previstos
0s atos praticados por terceiros ndo autorizadoscarater privado, sem finalidade
comercial, que ndo causem prejuizo ao titular denpa e aqueles atos praticados com
finalidade experimental e relacionados a pesquisasoldogicas. As excecgbes sdo
trazidas ao longo de sete incisos de enumeracaovax

A excecdo trazida no inciso Il do art. 43, quedrespecificamente das patentes
farmacéuticas é o foco desta analise, cuja trag@sxTido inciso merece seja feita, a fim

de propiciar melhor compreensao do instituto, seefmos:

“Art. 43- O disposto no artigo anterior nao se cqali

()
|- a preparacdo de medicamentos de acordo com p@scric
meédica para casos individuais, executada por grofial
habilitado, bem como ao medicamento assim preparado

().

A definicdo trazida no inciso Ill do art. 43 capende, exatamente, a definicdo
de preparacdo magistral contida nas disposicOesregidamentam as farmacias de
manipulacdo no Brasil. As farmacias de manipuldgésileiras estdo autorizadas a
manipular férmulas inscritas em formularios nacisra internacionais reconhecidos
pela ANVISA que, neste caso, dispensam o receituaedico, a exemplo de uma
solucéo de iodo para um ferimento de pele. Essaass@hamadas preparacdes oficinais
que nada dizem respeito a produtos e farmacos tpatlys, mas que encontrram-se
inseridas no rol permissivo da manipulagéo de naeasntos no Brasil.

De acordo com a Resolucdo da Diretoria ColegiddaANVISA — RDC 68 de
08 de outubro de 2007, configura preparacdo magefuela preparada na farmacia, a
partir de uma prescricdo de profissional habilifadtestinada a um paciente
individualizado e que estabeleca em detalhes suogpasicdo, forma farmacéutica,
posologia e modo de usar. As farmécias de manigojale acordo com a mesma RDC
mencionada, estdo autorizadas a manipular férnudgsreparacdo magistral, oficinal,

homeopatica e fitoterapica.



Fica evidente, portanto, por intermédio da anabisejunta de ambos o0s
dispositivos legais, que a definicdo trazida peldaCR68 da ANVISA se encaixa
perfeitamente na disposi¢cao contida no inciso dlladt. 43 da LPI que, por sua vez,
excetua a incidéncia da protecdo patentaria. Aodicamentos manipulados em
farmacias de manipulacdo, portanto, nao se aplicagra da protecdo patentaria,
segundo expressa permissao legal.

Para que o entendimento desta questdo se torrsefécdj menciona-se como
exemplo o0 seguinte medicamento de marca “ACOMPLIAitIlizado para
emagrecimento: O cidaddo A tem em maos uma receitica datada e assinada por
médico devidamente registrado no Conselho Regid@dedicina, com seu nome, 0
nome do medicamento “ACOMPLIA”, a indicagao de Qfin&) caixa de medicamento
para ser comprado, a ser tomada uma capsula pelsnidesse caso, o cidadao A vai a
uma drogaria e compra seu medicamento, mediardacd da receita, haja vista a
Portaria 344 da ANVISA (medicamentos controladas e@nda mediante retencdo da
receita) e paga cerca de R$300,00.

Em outra oportunidade, o0 mesmo cidadao A vai agvggdico que, agora, Ihe da
uma receita médica com seu nome, o nome da sulastiREIVONABANTO”, a
indicacdo de 01 (uma) caixa para compra ou 30 t#psie medicamento para serem
manipuladas, a ser tomada uma capsula pela mank&da®do A vai entdo a uma
farmacia de manipulacdo e manipula seu medicamaagando cerca de R$100,00,
também com retencdo da receita. Neste exemploogiteata-se do proprio nome da
substéancia, principio-ativo ou também denominad&mnaaprima do medicamento de
marca “ACOMPLIA” citado no exemplo anterior.

Para melhor entendimento € preciso dizer que séa, tram termos
farmacoldgicos, da mesma substancia para emagrmcinm® primeiro exemplo tratada
com o nome comercial, o chamado medicamento dean@rcindustrializado e, no
segundo exemplo, o nome da substancia ou prinatpo, que leva também o nome de
medicamento genérico.

Pois bem, nos exemplos citados, o cidaddo A possuimomentos distintos,
duas prescricbes meédicas diferentes para compnaesma substancia, vale dizer, o
mesmo principio ativo para emagrecimento, sendo rgugrimeira consta a marca
registrada do medicamento e, na segunda, o non@imlcipio ativo ou substancia.
Trata-se da mesma substancia farmacoldgica, repitd-odavia, a diferenca esta no

preco pago pelo paciente/consumidor e na maneis& ¢eescrever a droga que levara,



no primeiro exemplo, a compra da marca registradanddicamento produzido pela
industria farmacéutica, no caso o laboratério féasanofi-Synthelabou a compra em
uma farméacia de manipulacdo no segundo exempla@ueisnesse caso especifico ndo
h& comercializacdo de genérico.

Ha que ser mencionado, contudo, que a substaRIMONABANTO” foi
proibida em 2008 pela ANVISA, através da Resolut@®6/2008, em funcdo de casos
e pesquisas médicas que relacionaram o uso do “RIMBANTO” a casos de
suicidios em indices consideraveis, com proiba@eenda inclusive do medicamento
de marca. Alids, o proprio fabricante retirou entubto de 2008 o medicamento do
mercado mundial, a fim de prevenir problemas dicaria necessidade de adaptacéo da
dosagem ou mesmo reconhecer os maleficios da ditegando de comercializa-la de
forma definitiva.

O exemplo citado, ao contrario do que possa pgraée pretende adentrar na
seara das discussdes acerca do uso e efeitos @ldmste medicamento especifico.
Todavia, a informagdo de suspensdo da comerciabzagveria ser trazida neste
trabalho. Por outro lado, pretende-se demonstrpossibilidade de manipulacédo de
medicamentos ainda sob protecéo patentaria, visamdacesso mais difundido da nova
droga.

O que se pretende concluir, portanto, € que no dassegunda prescri¢ao,
houve manipulacdo de medicamento/substancia quia a@ncontra-se sob protecao
patentaria e isso ndo configura infracdo ao Direiéo Propriedade Intelectual, ao
contrario, consubstancia situacdo inclusa no psiwaslegal de carater de excecéo
estabelecido no inciso Il do art. 43 da LPI.

Fica evidente, nessas situacdes, que o medicanpeotegido pelas normas
patentarias pode ter maior abrangéncia, quandcsigees também no mercado das
farmécias magistrais.

Especificamente no caso do RIMONABANTO citado meraplo, consta nos
arquivos do INPI como titular da patente o labaratédrancésSanofi-SynthelaboA
fase nacional se iniciou em 06/05/2004. Todavia, queestdes relativas ao direito de
propriedade industrial internacional ja abordadestentrabalho, a data do deposito é
04/11/2002. Assim, em reconhecimento de tratadwrational cujo Brasil é signatario,
no caso a Convenc¢do da Unido de Paris- CUP, pecmangata do depdsito no exterior
como marco inicial e como data de depodsito tambénBrasil. Essa € inclusive a

disposicéo contida no art. 230 da LPI.



Voltando a questdo da permissao legal da manipolde substancias ainda sob
direito de patente, pode-se verificar que a LPlotrade excluir expressamente da
protecdo patentaria, a manipulacédo de substararimsifoldgicas patenteadas.

Ha que se mencionar ainda, que este dispositial tee carater excepcional visa
a garantia da saude publica, através da consagdgwincipio constitucional da
dignidade humana. Alias, ndo ha como separar eestdimamente relacionadas: a
vida do ser humano deve ser preservada e valoriztdavés do acesso amplo a
politicas que permitam uma vida saudavel e digna.

Nesse contexto, os ditames constitucionais séigam, posto que o principio
da dignidade humana reflete condicbes humanasrtesreom 0 minimo necessario a
vida: educacado, saude, saneamento basico, acessdieamentos, bem estar social.
Trata-se de questdes que se sobrepfem a qualdaeredile carater individual, pois
tutelam as condicbes minimas necessarias a umangidaal e saudavel, nos padrdes
do novo milénio. Assim, é preciso desenvolver mal#t que permitam a exequibilidade
pratica destes dispositivos, de modo que a populpgdsa efetivamente gozar seus
direitos.

A excecdo da LPI brasileira permite que os indigglque realmente necessitam
de drogas novas possam obté-las, permitindo o dgesso a medicamentos, conforme
determinam 0s preceitos constitucionais patriosa®, mesmo tempo, traz como
consequéncia a possibilidade de tratamento, cengatura de diversas patologias, 0
que definitivamente trara efeitos na vida destasqes.

E fato que esse permissivo legal de carater decércndo agrada a industria
farmacéutica. Entretanto, ndo se tem noticia desagiiliciais no sentido de notificar as
farmacias de manipulacdo ou mesmo seu 0rgao deectapresentante, a Associacao
Nacional dos Farmacéuticos Magistrais — ANFARMAGrgocoibir essa pratica. Até
porque, diante da expressa permissdo legal, sefieua tal atitude. Ademais, a
manipulagdo dessas substancias em farméacias deutzdio ndo deve trazer prejuizo
significativo para a indastria farmacéutica, diand® pequeno percentual de
consumidores deste tipo de medicamento.

E isto se diz porque a fatia de mercado abracaltasetor magistral no Brasil é
bastante pequena: apenas um pequeno percentuakedasamentos vendidos é oriundo
de farméacias de maniupulacdo, pois a grande e eslmi@gmaioria da populacdo opta

por comprar medicamentos em drogarias, 0os chanmddEamentos industrializados.



Nessa esfera, torna-se fundamental a mencéo dengju@ra o objetivo inserido
no dispositivo legal de carater de excecdo sejaiperum maior acesso as novas
drogas, efetivamente essa politica publica de acaéssedicamentos tem outro efeito,
em funcéo da restricdo de mercado deste setoribspec

A grande maioria da populacédo brasileira opta pelapra de medicamentos
industrializados, deixando as farméacias de managda com pequena fatia no mercado
nacional de farmacos. Dentre todos os medicamemanspulados, um percentual ainda
menor refere-se aos medicamentos patenteados, adejya ainda mais dificil a
ocorréncia efetiva dos efeitos desejados com esteigsivo legal.

Verdade seja dita, o Brasil € um pais de extews@tinental. Em razdo do
enorme tamanho de seu territério e do pequeno merdeatingido pelo setor magistral,
com destaque para o percentual infinitamente mfedrrespondente a manipulacao de
medicamentos sob protecdo patentaria, verificaese clareza que, mesmo com 0
permissivo legal, essa questdo nao interfere nasdage de medicamentos
industrializados no Brasil.

Alguns estudiosos arriscam dizer, ainda, que acimeada excecao legal estaria
em flagrante conflito com as determinacdes inteomats que tutelam o Direito de
Propriedade Intelectual, incluindo o acoiiRIPS

Todavia, ndo é verdade. A excecao legal contidagislacdo brasileira abrange
um minimo percentual do mercado nacional de medioéws, conforme mencionado
anteriormente e ndo pode se destinar a exportpoéwedacao legal inerente ao proprio
setor magistral que consubstancia na manipulacdtividaal e especifica de
medicamento para uso determinado e especifico.

Noutra anélise, a mencionada excecédo da legislagddeira visa a consagracao
da saude publica, permitindo o acesso amplo a @®eictos, em total consonéancia
com os ditames da ja mencionada Declaracdaotha

Outra informacdo que deve ser trazida, que coreolbom as assertivas que
defendem a permanéncia da excecdo legal e suaalmdéhcia de vinculacdo com
qualquer eventual perda do setor farmacéuticoratipeito ao efetivo mecanismo de
funcionamento do mercado magistral, que vislumidrauttiades para obter acesso aos
principios ativos patenteados, de modo a manimuantual receitudrio médico com
indicagdo deste tipo de farmaco.

Tal fato ocorre, pois grande parte dos fornecedddee matérias-primas para o

setor magistral brasileiro é empresa inserida eapayifarmacéutico ou seu proprio



fornecedor. Assim, a propria industria farmacéuéicaba por estar vinculada ao setor
magistral, qualquer que seja a forma da relacdcernal. Em qualquer das hipoteses,
as farmacias de manipulacdo possuem grande déidelde obter o principio ativo que

permitiria a manipulacdo do receituario médicoxadedo sem utilidade a permissao
legal, diante da impossibilidade pratica de seuprumento na grande maioria das

demandas.

Desta forma, apesar do esforco da legislacaoapatn atender as necessidades
do ser humano, possibilitando o acesso amplo acar@@intos, mesmo que patenteados,
invocando a saude publica em carater supremo, sntoras praticas do mercado
fazem com que a excecédo legal ndo seja efetivaregateitada.

Seja por que razdes forem, o importante é queahajanutencdo do dispositivo
excepcional na legislacdo patria, posto que a tem@éinternacional demonstra
necessaria e urgente modificacdo das atuais palitie satde publica, de modo a deixar
mais viavel e exequivel, permissivos legais ex@a@is como o acima estudado.

Alids, o Brasil tem se mostrado desde 2001, umdgraatrocinador do interesse
publico das patentes farmacéuticas, sobretudo apdslizacdo da IV Conferéncia
Ministerial deDohaem novembro do referido ano, que concedeu relevargortancia
a saude publica.

A Declaracdo de Doha possui importancia singulasis pconcretizou o
entendimento defendido pelo Brasil de que as dispes doTRIPS ndo poderiam
impedir que o0s paises signatarios estabelecess&m emprogramas de protecédo a saude
publica, de forma a prioriza-la, acarretando sigaifvo avanco para o Direito de
Propriedade Intelectual, pois restou inequivoco ajsadde publica esta em primeiro
lugar frente as necessidade e prioridades govemtainee que ndo se submete as
diretrizes de tratados internacionais de caraterecoal.

Essas inovacgOes relacionadas a propriedade intalexdo fundamentais para o
desenvolvimento e quebra de conceitos antiquadusnéts as patentes farmacéuticas.
Através da importancia dada a saude publica, mefarmacéuticas como as de
medicamentos de combate ao Cancer, Aids e outrascds passardo também a ser
objeto de licenciamento compulsorio, ndo apenascases de impoténcia industrial,
mas também nos casos de comercializacdo dessesamedios a precos que
praticamente inviabilizam seu consumo para a gramaleria da populacéo.

Por Obvio, medicamentos patenteados representpdosdrogas novas no

mercado merecem ser difundidos amplamente, patasiloib a populacdo um acesso



viavel, social e economicamente, através de diBposiexcepcionais que permitam sua
comercializacdo, mas de forma efetiva e ndo apdmésrma ideal, inserida no corpo de
textos legais que, na pratica, encontram sériasuttibdes para serem colocados em
pratica.

Nesse contexto de luta e defesa pelo uso ractamlpatentes farmacéuticas,
associadas ao interesse social e a saude pubBrasib ganhou posicdo de destaque no
cenario internacional, passando a inspirar outeg®es, pela postura firme e decisiva
nesse sentido.

As preciosas praticas adotadas e difundidas pehlsilBpassaram a ser
executadas em todo o mundo, alicercadas nos psofuimlamentos e diretrizes da
Declaragédo de Doha, viabilizando o uso racional mitentes farmacéuticas, dado o
caratersuis generiglesta modalidade patentaria.

A influéncia da politica brasileira neste setandeu ao Brasil um importante
reconhecimento na area da propriedade intelecigatld as patentes de farmacos,
fazendo com que os novos ideais fossem discutidesiacionalmente, juntamente com
a industria farmacéutica mundial.

Incrivelmente, outras areas do conhecimento semige inseridas nestas
discussdes, 0 que acarretou em recente estudagadailpela empresa de auditoria
PriceWaterhouseCoopergue demonstrou que a politica atual da industrimdcéutica
devera ser modificada, com o objetivo maior de remgéo da lideranca mundial em
lucratividade, o que devera ser alicercado em gastiligadas a saude publica,
descobrimento efetivo de novas drogas com novosai@rs patenteados, vacinacdo em
massa, comercializacdo diferenciada e acompanharpela industria farmacéuticas de
determinada classe de pacientes/consumidores. dqdaisima modificacdo nos precos
de comercializac&o, os estudosRi&ce apontaram necessarias alteracoes da politica de
atuacdo mundial deste setor, o que certamentecfemaque os lucros aumentem e se
multipliguem sé que desta vez, em virtude da demamdindial, alicercados em

politicas de atuacéo diretamente ligadas a sadaeau

CONCLUSAO

Neste contexto, a excecdo legal da legislacaoldirasganhara posicdo de

destaque e se mostrara mais coerente com 0s n@ensed, permitindo um maior



acesso as drogas patenteadas, sem permitir, porladd, quebra de direito e producéo
em larga escala, mas conferindo a populacdo retémeecessitada, o direito de
escolha, fundamental numa democracia contemporanea.

Vale dizer, a excecéo legal trazida no art. 4BRlcbrasileira acaba por priorizar
e permitir o acesso a saude, conferindo a populaghieito de escolher e poder optar
por medicamentos sob protecdo patentaria manipsilaan total consonancia com o0s
novos ditames internacionais e, sobretudo, viabilip efetivamente o cumprimento

das disposic¢des constitucionais e internacionaisrates a saude publica.

REFERENCIAS

Angell, Marcia. A verdade sobre os laboratorios farmacéuticos — camsomos
enganados e o0 que podemos fazer a respei®o de Janeiro: Ed. Record, 2007.

Boulet, Pascal; Garrisond, Christopher; Hoen, Ell@tug patents under the
spotlight: sharing practical knowledge about pharmaeutical patents Médecin san
Frontiéres. Artigo publicado em maio de 2003 ne:swww.who.org Acesso em
18/04/2008.

Barbosa, Denis BorgeBropriedade Intelectual: a aplicacdo do acordo TRIB. Rio
de Janeiro: Lamen Juris, 2005, 2ed.

Carvalho, Patricia Luciane dBatentes farmacéuticas e acesso a medicamen®do
Paulo: Atlas, 2007.

Cepaluni, GabrielRegime de patentes: Brasil x EUA no tabuleiro imrnacional.
Séo Paulo: Aduaneiras, 2006.

Lafer, Celso:A OMC e a regulamentacdo do comeércio internacionaluma visao
brasileira. Porto Alegre: Livraria do Advogado Editora, 1998.

Pimentel, Luiz OtavioAs fung¢bes do direito de patentesSdo Paulo: Editora Sintese,
1999.



