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RESUMO

O presente trabalho analisa a intersecgao estrutural entre o sistema de patentes
farmacéuticas e a efetivacdo do direito fundamental a saude, com enfoque nas
barreiras ao acesso universal a medicamentos no Brasil. O problema central de
pesquisa investiga se a concessdo de exclusividade temporaria e o consequente
controle de mercado de corporagdes transnacionais atuam como barreiras seletivas
que interferem negativamente na garantia do minimo existencial e na
sustentabilidade das politicas publicas. Sob o prisma metodologico, o estudo
fundamenta-se em uma abordagem qualitativa de natureza estritamente tedrica,
utilizando o método de abordagem dedutivo associado ao método de procedimento
monografico. As técnicas de coleta e tratamento de dados estruturam-se por meio
de uma hermenéutica baseada em pesquisa bibliografica e em analise documental.
Para tanto, a delimitacdo das fontes primarias compreende o texto da Constituicdo
Federal de 1988, a Lei de Propriedade Industrial (Lei n°® 9.279/96), tratados
internacionais como o Acordo TRIPS e a Declaragao de Doha de 2001, além do
acordao de controle concentrado de constitucionalidade da Acgao Direta de
Inconstitucionalidade (ADI) 5529 pelo Supremo Tribunal Federal. As fontes
secundarias consistem no exame critico da doutrina nacional e internacional
especializada nos campos do Direito Econdmico, da Propriedade Intelectual e do
Direito Constitucional a saude. O desenvolvimento do estudo confirma a hipétese de
que a aplicagao patrimonialista do direito de exclusdo, frequentemente aliada a
praticas corporativas abusivas como o evergreening, aprofunda as assimetrias
tecnolégicas e onera de forma desproporcional o acesso a saude. Conclui-se que a
propriedade intelectual ndo possui carater absoluto, devendo submeter-se a sua
funcao social. Instrumentos juridicos de salvaguarda, a exemplo do licenciamento
compulsério e da politica de medicamentos genéricos, provam-se meios eficazes e
indispensaveis para mitigar essas distor¢dbes de mercado, assegurando que o
legitimo fomento a inovagéo tecnoldgica ndo se sobreponha a dignidade da pessoa
humana e ao direito a vida.

Palavras-chave: Patentes Farmacéuticas; Direito a Saude; Acesso a
Medicamentos; Licenciamento Compulsério.



ABSTRACT

This study analyzes the structural intersection between the pharmaceutical patent
system and the realization of the fundamental right to health, focusing on the barriers
to universal access to medicines in Brazil. The central research problem investigates
whether the granting of temporary exclusivity and the consequent market control by
transnational corporations act as selective barriers that negatively interfere with the
guarantee of the existential minimum and the sustainability of public policies. From a
methodological perspective, the study is based on a qualitative approach of a strictly
theoretical nature, utilizing the deductive method of approach combined with the
monographic method of procedure. Data collection and processing techniques are
structured through hermeneutics based on bibliographical research and
documentary analysis. To this end, the delimitation of primary sources encompasses
the text of the 1988 Federal Constitution, the Industrial Property Law (Law No.
9,279/96), international treaties such as the TRIPS Agreement and the 2001 Doha
Declaration, as well as the judicial review ruling of the Direct Action of
Unconstitutionality (ADI) 5529 by the Brazilian Supreme Federal Court. Secondary
sources consist of a critical examination of specialized national and international
doctrine in the fields of Economic Law, Intellectual Property, and the Constitutional
Right to health. The development of the study confirms the hypothesis that the
strictly patrimonial application of the right of exclusion, frequently combined with
abusive corporate practices such as evergreening, deepens technological
asymmetries and disproportionately burdens access to healthcare. It is concluded
that intellectual property does not possess an absolute character and must submit to
its social function. Legal safeguard instruments, such as compulsory licensing and
generic drug policies, prove to be effective and indispensable means to mitigate
these market distortions, ensuring that the legitimate promotion of technological
innovation does not override human dignity and the right to life.

Keywords: Pharmaceutical Patents; Right to Health; Access to Medicines;
Compulsory Licensing.
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1. INTRODUGAO

Historicamente, o instituto da propriedade intelectual foi concebido sob a
premissa de um pacto civilizatorio e sinalagmatico. Desde os primérdios da tutela
patentaria, consolidados no Estatuto dos Monopodlios inglés de 1624 e,
posteriormente, na Convencdo de Paris de 1883, a logica juridica estruturou-se na
reciprocidade.

Nesse modelo classico, o Estado concedia um monopdlio temporario ao
inventor como recompensa pelo risco financeiro assumido. Em contrapartida, a
sociedade herdava o conhecimento técnico detalhado, enriquecendo o dominio
publico e fomentando o desenvolvimento industrial local. O privilégio privado
encontrava sua justificativa ultima, portanto, no beneficio tecnolégico auferido pela
coletividade.

Contudo, a virada para o século XXI e a consolidacido do capitalismo
globalizado subverteram gravemente essa equacgdo. Com a transicdo para uma
economia baseada em ativos intangiveis, a propriedade intelectual deixou de ser um
mero instrumento de fomento nacional.

O advento da Rodada Uruguai do GATT e a consequente assinatura do
Acordo TRIPS (Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights), em 1994,
marcaram a internacionalizagao impositiva dessas regras. O direito de exclusao foi
padronizado em escala global, inserindo a biotecnologia e os insumos estratégicos
no epicentro das disputas comerciais.

Ao transpor essa logica estritamente mercadoldgica para o setor da saude,
emergem os profundos desafios juridicos e sociais que permeiam as patentes
farmacéuticas e o acesso global a medicamentos. O privilégio temporario do
inventor entra em rota de colisdo frontal com a protegdo do bem juridico mais
tutelado pelo ordenamento: a vida humana.

A inovacado tecnoldgica é, inegavelmente, o motor fundamental para a
descoberta de novas curas. No entanto, sua exploragdo sob o manto de um
monopolio globalizado submete o direito a saude a arranjos de mercado que
encarecem os tratamentos de forma artificial.

Cria-se, assim, o chamado paradoxo da exclusividade. O mesmo arcabougo

normativo desenhado para promover a cura ergue barreiras financeiras e
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geograficas muitas vezes intransponiveis. Populagdes inteiras sdo condenadas a
excluséo, e a garantia do minimo existencial é transformada em uma externalidade
sujeita ao poder de compra.

Diante desse cenario, o problema central desta pesquisa consiste em
investigar se o atual modelo de protegéo patentaria cumpre a sua fungao social
constitucional ou se atua como uma barreira seletiva e excludente. Para tanto, o
estudo inicia-se com a andlise da natureza juridica da patente e do rigor
administrativo exigido para a sua concesséo.

Nessa etapa, examinam-se as falhas de mercado e as taticas corporativas
de perenizagdo de monopdlios, com destaque para o abuso configurado pelo
evergreening. E sob essa 6tica que se demonstra a importancia do controle de
constitucionalidade, evidenciando o impacto restaurador da Agao Direta de
Inconstitucionalidade (ADI) 5529, por meio da qual o Supremo Tribunal Federal
estancou a prorrogacao injustificada de privilégios industriais no Brasil.

Avancando na estrutura metodoldgica, a reflexdo transcende as fronteiras
dogmaticas para enfrentar a geopolitica do acesso. Investiga-se como a
mercantilizagcdo da saude e a rigida divisao internacional do trabalho tecnoldgico
aprofundam a vulnerabilidade estrutural das nagdes periféricas.

Fica evidente, nesse ponto, que a aplicagao irrefletida da clausula da
reserva do possivel esbarra no nucleo intangivel da dignidade da pessoa humana.
O modelo patentario revela sua faléncia ética ao ignorar as demandas sanitarias
que nao geram lucros extraordinarios, a exemplo da persistente crise das doengas
negligenciadas no Sul global.

Por fim, como contraponto a essas assimetrias, o estudo desagua na
anadlise das salvaguardas e dos mecanismos de reequilibrio a disposicdo dos
Estados soberanos. Ao examinar as flexibilidades consolidadas na Declaragao de
Doha, a imperatividade do licenciamento compulsério e a eficacia microeconémica
da politica de genéricos, comprova-se que o direito possui as ferramentas
necessarias para mitigar abusos.

Sustenta-se, em suma, que o incentivo econdémico a pesquisa € legitimo e
indispensavel. Contudo, a tutela estatal conferida a propriedade industrial deve estar
sistematicamente subordinada ao interesse publico, garantindo que o avango
biotecnoldgico ndo custe a dignidade e a sobrevivéncia daqueles que mais

necessitam.
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2. A PROPRIEDADE INTELECTUAL E O PARADOXO DA EXCLUSIVIDADE
FARMACEUTICA

O direito da propriedade intelectual, especialmente no que se refere ao
sistema de patentes farmacéuticas, € o cenario de maior dilema ético da
propriedade intelectual, configurando o chamado paradoxo da exclusividade que se
manifesta na contradigdo entre o estimulo a inovagao e o direito a vida (Correa,
2000).

O desenvolvimento de novas tecnologias exige investimentos bilionarios e
anos de testes clinicos, sem a garantia de um periodo de exclusividade de mercado
que impega o free-riding (a copia imediata por concorrentes), o incentivo econémico
para a pesquisa e desenvolvimento (P&D) de novos farmacos seria severamente
esvaziado (WTO, 2006).

Entretanto, a concessao desse monopalio temporario elimina a concorréncia
por precgo, inflaciona os custos dos medicamentos e, frequentemente, ergue
barreiras intransponiveis para o acesso de populagdes vulneraveis a tratamentos
essenciais a sobrevivéncia (WHO, WIPO and WTO, 2020).

O paradoxo reside, portanto, no fato de que o mesmo instrumento juridico
criado para estimular a cura de enfermidades pode se tornar o mecanismo que
impede os pacientes de acessa-la, gerando um conflito direto entre a logica de

mercado e o direito universal a saude (Bermudez; Oliveira, 2004).

2.1 Natureza Juridica e Fungao Social da Patente

A propriedade industrial, subsistema autbnomo do direito da propriedade
intelectual, estrutura-se por meio de um conjunto de institutos normativos, nacionais
e internacionais, voltados a tutela juridica de ativos intangiveis aplicados a atividade
econdmica. O escopo primordial desse microssistema consiste na concessao de um
privilégio temporario aos inventores e desenvolvedores de modelos de utilidade,
marcas e desenhos industriais, assegurando-lhes a exclusividade na exploragéo
econdmica do objeto protegido como mecanismo de incentivo a inovagao (Barbosa,
2010).
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No que concerne a determinagdo da natureza juridica da patente, a doutrina
civilista e comercialista afasta a equiparacdo do instituto a propriedade classica
sobre bens corpdreos, caracterizada pela perpetuidade. A patente configura um
direito real sobre bem movel incorpéreo, dotado de marcante instrumentalidade,
limitagcao territorial e transitoriedade cronolégica, cuja eficacia juridica depende de
ato administrativo concessivo vinculado, emanado pelo Estado por intermédio do
Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI).

A base positivada do direito a propriedade legal da inovagdo encontra-se
disposta no artigo 6°, caput, da Lei de Propriedade Industrial - LPI, n°® 9.279/1996
"ao autor de invengdo ou modelo de utilidade sera assegurado o direito de obter a
patente que lhe garanta a propriedade, nas condigdes estabelecidas nesta Lei".

O emprego do vocabulo "propriedade" pelo legislador ordinario submete-se,
textualmente, as "condi¢cbes estabelecidas nesta Lei". Denota-se, com isso, que o
direito subjetivo outorgado ao inventor ndo se reveste de carater absoluto. Sob a
perspectiva de sua dindmica mercadoldgica, a patente se efetiva em um direito de
excluséo, conceituado dogmaticamente como jus prohibendi’.

O conteudo negativo dessa prerrogativa esta fixado no artigo 42 da LP!I:

Art. 42. A patente confere ao seu titular o direito de impedir terceiro, sem o
seu consentimento, de produzir, usar, colocar a venda, vender ou importar
com estes propdsitos:

| - produto objeto de patente;

Il - processo ou produto obtido diretamente por processo patenteado.

Depreende-se do dispositivo que o legislador estruturou um monopdlio legal
por meio de uma listagem de verbos nucleares, resguardando todo o ciclo
econdmico do objeto patenteado. Todavia, para obstar a perpetuagédo de falhas de
mercado e a perenizagao de barreiras anticoncorrenciais, o artigo 40, caput, da LPI
estabelece que “patente de invengao vigorara pelo prazo de 20 (vinte) anos e a de
modelo de utilidade pelo prazo de 15 (quinze) anos, contados da data de depdésito”.

Verifica-se, por conseguinte, que o exercicio do jus prohibendi vincula-se a
obrigagdes reciprocas entre o particular e o Estado (Barbosa, 2010). O fundamento

de validade do diploma infraconstitucional repousa no artigo 5°, inciso XXIX, da

' (Literalmente: Direito de proibir) Faculdade do titular de um direito (ex. proprietario titular de patente)
de impedir que terceiros pratiquem atos que violem seu direito ou interfiram indevidamente no objeto
protegido (JurisHandAl).
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Constituicdo Federal de 1988, que estabelece o equilibrio normativo entre a

protecao individual e as finalidades macroecondmicas estatais:

Art. 5° [...] XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos industriais
privilégio temporario para sua utilizacdo, bem como protegdo as criagcbes
industriais, a propriedade das marcas, aos homes de empresas e a outros
signos distintivos, tendo em vista o interesse social e o desenvolvimento
tecnoldgico e econdmico do Pais (Brasil, 1988).

A leitura do texto constitucional revela que a tutela juridica da criacéo
industrial foi expressamente qualificada como "privilégio temporario" e subordinada
a um vetor teleoldgico especifico: o interesse social e o desenvolvimento nacional. E
a partir dessa imposi¢cao que a natureza juridica da patente passa a ser conformada
pelo principio da funcdo social da propriedade, positivado no artigo 5°, inciso XXIII,
da CRFB/88 (Barbosa, 2010).

No ambito da propriedade industrial, a fungdo social adquire natureza
pratica por meio do principio da reciprocidade (Barbosa, 2010). Como contrapartida
a exclusividade assegurada pelos artigos 40 e 42 da LPI, exige-se do titular o
cumprimento do requisito da suficiéncia descritiva, estipulado no artigo 24 do
mesmo diploma legal: "Art. 24. O relatério descritivo devera apresentar o objeto de
forma clara e suficiente, de modo a permitir sua realizagéo por técnico no assunto e
indicar, quando for o caso, a melhor forma de execugao."

A obrigatoriedade da suficiéncia descritiva demonstra o carater
sinalagmatico do instituto. Ao revelar o teor técnico da invengao na petigao inicial, o
titular viabiliza que, durante a vigéncia do privilégio, a comunidade cientifica
desenvolva pesquisas derivadas e, apds o transcurso do prazo legal, o mercado
concorrente replique a tecnologia de forma imediata. A fungédo social da patente
realiza-se, portanto, na harmonizacéo entre o estimulo ao investimento privado e a

destinagao publica do conhecimento gerado (Barbosa, 2011).

2.1.1 A Propriedade Intelectual como Direito Fundamental Coletivo

Tradicionalmente inserida no rol dos direitos individuais por forca de sua
analogia com a propriedade privada classica, a propriedade intelectual passa por
uma releitura hermenéutica a luz do constitucionalismo contemporaneo (Barbosa,

2010). Diante da necessidade de superar o viés puramente individualista que
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marcou a dogmatica juridica tradicional, cumpre demonstrar que a protecédo aos
ativos intangiveis deve ser interpretada sob a otica de um direito fundamental de
dimenséo coletiva e eficacia transindividual (Sarlet, 2018).

A analise do artigo 5°, inciso XXIX, da CRFB/88 evidencia que o constituinte
originario nao instituiu a tutela patentaria como uma garantia individual autbnoma ou
auto justificavel. Ao condicionar normativamente a prote¢ao ao interesse social e ao
desenvolvimento tecnolégico e econbmico, a Constituicdo procedeu a uma
funcionalizacédo do direito. O privilégio concedido ao inventor desloca-se da esfera
puramente egoistica do direito de propriedade para se converter em um instrumento

de fomento ao bem-estar coletivo (Toffoli, 2021). Nesse sentido:

Karin Grau-Kuntz anota que, ndo obstante o art. 5° inciso XXIX, da
Constituicdo de 1988 preveja um direito individual, o escopo maior da
norma é incrementar o bem-estar social, o que ocorre por duas vias:

“a) pela garantia do privilégio (uma vantagem concorrencial), que funciona
como incentivo para os inventores assumirem o0s riscos vinculados a
investimentos em projetos de desenvolvimento de novas tecnologias
(inventos);

b) pelo incremento da concorréncia de imitagdo ao fim do privilégio, fator
que gera alternativas nos mercados, pregcos e qualidades melhores
(temporariedade/adequacdo econdmica da duragdo do privilégio)“ (apud
Toffoli, 2021).

Trata-se, entdo, de um direito fundamental de carater instrumental, cuja
legitimidade constitucional esta vinculada a sua capacidade de gerar externalidades
positivas para a sociedade.

Essa perspectiva ganha relevo técnico quando aplicada ao mercado
farmacéutico, setor em que a concessdo de patentes interfere diretamente na
formulacado de politicas publicas de saude e na concretizagao do direito a vida. O
direito individual a exclusividade comercial do invento ndo pode ser interpretado de
maneira isolada; cumpre promover uma leitura sistémica e integrada com o artigo
196 da CRFB/88, que preconiza a saude como direito de todos e dever do Estado, e
com o principio da dignidade da pessoa humana (artigo 1°, inciso Ill, CRFB/88).

Ao constatar que o instituto possui uma finalidade constitucionalmente
direcionada, conclui-se que a propriedade industrial atinge a estatura de um direito
fundamental coletivo, visto que o seu objeto final e a sua razdo de existir dizem
respeito ao avango cientifico e ao patriménio tecnolégico da coletividade (Toffoli,

2021).
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Desse modo, o direito individual do titular cede espago a primazia do
interesse publico, de modo que a patente se legitima apenas quando atua como
engrenagem promotora do desenvolvimento social e do acesso democratico aos

bens da ciéncia.

2.1.2 O Impacto das Patentes na Livre Concorréncia

A livre concorréncia constitui principio fundamental da ordem econémica,
nos termos do art. 170, inciso IV, da Constituicdo Federal. A tutela desse principio
visa assegurar que o0s agentes econdmicos atuem em igualdade de condigdes,
coibindo distorgcdes que prejudiquem o regular funcionamento do mercado e
resguardando, por consequéncia, a liberdade de escolha do consumidor (art. 170,
inciso V).

Art. 170. A ordem econémica, fundada na valorizacdo do trabalho humano
e na livre iniciativa, tem por fim assegurar a todos existéncia digna,
conforme os ditames da justica social, observados os seguintes principios:

IV - livre concorréncia;
V - defesa do consumidor;

Sob essa o6tica, a concessao de patentes configura uma antitese temporaria
a dindmica concorrencial, visto que estabelece uma barreira juridica de
exclusividade. Ao afastar a pressao dos demais competidores, o privilégio patentario
confere ao seu titular o poder de ditar precos e dominar fatias de mercado,
operando como uma restricao direta ao livre jogo das for¢as de mercado.

Nesse contexto, Denis Borges Barbosa (2010) adverte que a propriedade
intelectual ndo se justifica de forma autbnoma, mas sim como uma resposta juridica
a uma disfuncéo verificada no proprio ambiente concorrencial. A imposi¢cdo desse
monopolio legal decorre da incapacidade do mercado em regular a exploragéo de

bens imateriais sob a livre concorréncia absoluta:

O pressuposto de uma teoria dos limites da propriedade intelectual, num
contexto de economia de mercado, é a assungéo de que em primeiro lugar,
a livre concorréncia deve presidir todas as relagdes econdmicas; e que, em
segundo lugar, € uma falha ou impossibilidade de correto funcionamento da
livre concorréncia que leva ao aparecimento do conjunto de restricdes a
concorréncia em que consiste a propriedade intelectual (Barbosa, 2010, p.
73).

Assim, se um agente do mercado investe num desenvolvimento de uma
certa tecnologia, e esta, por suas caracteristicas, importa em alto custo de
desenvolvimento e facilidade de copia, o mercado é insuficiente para
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garantir que se mantenha um fluxo de investimento. Com efeito, a
apropriagdo pelo concorrente da nova solugido técnica permite que este
reduza as margens de retorno do primeiro investidor. Quem ndo investe
aufere, assim, maior prémio do que aquele que realiza os gastos com o
desenvolvimento da tecnologia. Temos ai a imperfeicdo do mercado, que
desfavorece a continuidade do investimento em inovacao (Barbosa, 2010, p.
73).

A problematica reside no fato de que, embora o ordenamento juridico tolere
essa restricado para mitigar as assimetrias competitivas causadas por tal deficiéncia
estrutural, o poder econdbmico derivado da patente ndo pode ser exercido de
maneira antissocial. O dever estatal de intervengdo na economia ganha relevo
justamente para impedir que a exclusividade legal incorra em abuso de poder
econdmico voltado a eliminagao arbitraria da concorréncia, nos termos do art. 173, §
4°, da Carta Magna (Toffoli; Godoy Jr., 2025).

Sobre a imperatividade de preservar o sistema de mercado contra tais

distor¢des, José Afonso da Silva (2009) preleciona:

A livre concorréncia esta configurada no art. 170, IV, como um dos principios
da ordem econbémica. Ela € uma manifestacdo da liberdade de iniciativa, e,
para garanti-la, a Constituicdo estatui que a lei reprimira o abuso do poder
econdbmico que vise a dominagdo dos mercados, a eliminagdo da
concorréncia e ao aumento arbitrario dos lucros (art. 173, § 4°). Os dois
dispositivos se complementam no mesmo objetivo. Visam tutelar o sistema
de mercado e, especialmente, proteger a livre concorréncia, contra a
tendéncia agcambarcadora da concentragdo capitalista. A Constituicao
reconhece a existéncia do poder econémico. Este néo é, pois, condenado
pelo regime constitucional. Ndo raro esse poder econémico é exercido de
maneira anti-social. Cabe, entao ao Estado intervir para coibir o abuso.

Percebe-se, portanto, que a livre concorréncia permanece como a regra
orientadora das relagdes econdmicas, devendo qualquer excegao patentaria ser
interpretada sob critérios estritos de restritividade. A natureza do direito de
exclusividade nao afasta a incidéncia da fungéo social da propriedade, a qual atua
como balizadora das prerrogativas individuais frente ao interesse coletivo na
manuteng¢do de um mercado fluido (Toffoli; Godoy Jr., 2025).

Desse modo, o término do prazo de vigéncia da patente assume o papel de
marco restaurador da normalidade concorrencial. Ao promover o retorno do invento
ao dominio publico, o ordenamento juridico neutraliza o monopdlio legal,
assegurando a reabertura do mercado a livre competicdo e mitigando os riscos de

concentracdo econémica de longo prazo (Toffoli; Godoy Jr., 2025).
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2.2 A Légica Econdémica do Incentivo Tecnolégico

A andlise da propriedade industrial sob uma perspectiva econbmica
demonstra que o sistema de protecdo as patentes é estruturado a partir de uma
l6gica de incentivos voltada a direcionar o comportamento dos agentes de mercado
(Toffoli, 2021).

A concessdo desse direito funciona como um mecanismo regulatorio
baseado na premissa de que os investimentos em inovagao dependem de garantias
juridicas que assegurem um privilégio temporario aos autores de invengdes e
modelos de utilidade, conferindo exclusividade na exploracdo econbmica dos
objetos protegidos (Toffoli, 2021).

Esse modelo atua como o principal indutor do avango tecnologico ao
viabilizar aos inventores — que dedicaram tempo e recursos para conceber algo
novo e util para a coletividade — a apropriagéo legitima dos resultados econémicos
de sua atividade. Trata-se de um instrumento projetado para favorecer o
investimento em pesquisa e desenvolvimento no setor industrial, diminuindo os
riscos da inovacado e possibilitando o retorno financeiro aos investidores (Toffoli,
2021).

A necessidade dessa intervencao decorre de uma falha de mercado
intrinseca a imaterialidade do conhecimento técnico. Por se tratar de um bem
intangivel, uma inovagédo compartilhada no mercado pode ser livremente replicada
por concorrentes, configurando o fendmeno do freeriding, que consiste no
aproveitamento por parte daquele que nao investiu na pesquisa dos resultados dela
advindos (Toffoli, 2021).

Consoante, o ex-ministro Eros Grau, em resposta a consulta formulada pela
Associacdo Brasileira das Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e
Especialidades (ABIFINA) afirma:

Patentes visam conferir ao titular certa vantagem concorrencial. Impedindo
que seu objeto seja explorado economicamente por terceiros, seu titular
desfruta de uma posicdo de vantagem no mercado, 0 que — ademais —
viabiliza a recuperagcdo dos investimentos que suportou. Estimulam a
inovagdo tecnolégica mediante o combate a préatica conhecida como
freeriding [= aproveitamento por parte daquele que ndo investiu na
pesquisa dos resultados dela advindos]. Assumem o carater de inventivo
concorrencial, protecdo e estimulo aos investimentos empresariais (apud
Toffoli, 2021) .
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A auséncia de uma tutela juridica eficaz para coibir a imitagdo indevida
permitiria que terceiros se apropriassem imediatamente da nova solucido técnica
sem embutir em seus precos os custos pretéritos de pesquisa e desenvolvimento.
Essa dindmica gera uma imperfeicdo econdmica severa, na qual quem nao investe
aufere maior prémio do que aquele que assume os riscos do desenvolvimento
tecnologico, desfavorecendo o progresso inovativo (Toffoli, 2021).

Dessa forma, o privilégio patentario opera como um mecanismo de corregao
dessa falha de mercado, garantindo uma exclusividade temporaria para que o

inventor recupere seus custos e seja recompensado pelo risco assumido.

2.3 Praticas de Evergreening e o Abuso do Monopdélio

A concessao de privilégios patentarios, embora concebida historicamente
como um mecanismo de incentivo a inovagao tecnoldgica e de compensagao pelos
investimentos em pesquisa e desenvolvimento (P&D), frequentemente tensiona as
fronteiras dos direitos fundamentais, em especial o acesso a saude e a livre
concorréncia (Toffoli, 2021).

No cenario da industria farmacéutica, essa assimetria manifesta-se de forma
proeminente por meio do fendmeno do evergreening, também denominado
perenizagdo ou esverdeamento de patentes. A pratica consiste na utilizagdo de
expedientes juridicos e administrativos para prolongar de forma artificial a
exclusividade de mercado de um determinado medicamento, postergando a entrada
de concorrentes genéricos e a consequente redugao de precos (Barbosa, 2010).

O abuso do monopdlio legal consolida-se quando o direito de exclusao
conferido pelo Estado deixa de cumprir sua fungéo socioeconémica original — que
pressupde a difusdo do conhecimento apdés o periodo de vigéncia — e passa a
operar unicamente como uma barreira anticompetitiva. Sob a o6tica do direito
econdmico e da propriedade industrial, o desvirtuamento do sistema patentario por
meio do evergreening gera distorgdes severas no mercado consumidor (Barbosa,
2010).

Como aponta Silveira (2014), embora o ordenamento juridico confira
protecao legal ao inventor, o direito absoluto decorrente da patente encontra limites
intransponiveis nas normas que regulam a livre concorréncia, ndo podendo se

converter em instrumento de dominagéao prejudicial a justiga social.
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Ao obstar a concorréncia por vias puramente formais e burocraticas, a
empresa titular do privilégio impde custos elevados e continuos aos sistemas
publicos de saude, comprometendo a sustentabilidade orgamentaria estatal e
restringindo o acesso da populacdo a terapias essenciais (Bermudez; Oliveira,
2004).

Sob o prisma dogmatico, essa conduta configura um desvio de finalidade do
proprio instituto da propriedade industrial, distanciando-se dos ditames
constitucionais que condicionam a protecdo patentaria ao interesse social e ao
desenvolvimento tecnolégico do pais. O ordenamento juridico patrio veda o
exercicio abusivo de direitos decorrentes de posi¢gdes dominantes no mercado, de
modo que a reiteracdo de pedidos de privilégios desprovidos de real inovagao
terapéutica caracteriza uma manipulacdo do arcaboucgo regulatério. Essa barreira
artificial impede que o dominio publico cumpra seu papel de equalizador social e
econdmico, perpetuando margens de lucro extraordinarias em detrimento da

vulnerabilidade dos consumidores (Salomé&o Filho, 2013).

2.3.1 Estratégias de Extensao de Prazos Patentarios

As estratégias voltadas a extensdo dos prazos de exclusividade
mercadoldgica estruturam-se, majoritariamente, a partir do depdsito sucessivo de
patentes secundarias® sobre um mesmo farmaco. Proximo ao vencimento da
patente principal, que protege a molécula inovadora ou o principio ativo original, as
empresas farmacéuticas buscam junto aos institutos de propriedade industrial novas
protecdes para modificagdes incrementais que, por vezes, carecem de verdadeira
atividade inventiva ou de efeito terapéutico superior (Bermudez; Oliveira, 2004).

Essa fragmentacdo do objeto patenteado cria uma teia de direitos de
propriedade intelectual conhecida na literatura especializada como "redes de
patentes" (patent thickets). Ao cercar o medicamento original com dezenas de novos
pedidos de privilégios relacionados a aspectos periféricos do produto, o titular
inviabiliza o planejamento industrial de competidores de menor porte (Shapiro,
2001).

2 S50 ajustes feitos nas formulagdes de medicamentos ja patenteados, como mudangas na dosagem
ou na forma de administragéo, com o intuito de prolongar a exclusividade (DrugPatentWatch, 2026).
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[...] consideradas as normas de repressdo a concorréncia desleal como
fundamento geral do Direito Industrial, muitas vezes o direito absoluto deve
ceder lugar quando em conflito com as normas que regulam a concorréncia.

(Silveira, 1986, p. 270).

O risco iminente de litigios judiciais onerosos e a incerteza juridica quanto a
liberdade de comercializagdo desestimulam a produgdo local de genéricos,
estendendo de forma fatica o monopdlio mesmo apds a expiragao do direito sobre a
molécula principal (Correa, 2007).

Dentre as taticas mais documentadas na pratica comercial e no contencioso
administrativo, destacam-se o0s seguintes mecanismos: a) Modificacbes de
Formulagcdo e Dosagem; b) Isolamento de Isbmeros e Polimorfos; ¢) Combinagdes
de Dose Fixa; d) Novas Indicagdes Terapéuticas;

Nas modificagdes de formulagdo e dosagem, a pratica de extenséo artificial
de monopdlios patentarios, frequentemente classificada na literatura cientifica como
evergreening, ocorre majoritariamente para maximizar lucros sobre medicamentos
ja consolidados no mercado. Como demonstrado por Bacigalupo et al. (2023), essa
estratégia se materializa quando laboratérios buscam prolongar o periodo de
protecdo por meio de inovagdes incrementais, como a transicdo de um comprimido
de liberagdo imediata para uma versao de liberagao prolongada, ou a introdugao de
novas dosagens.

Essas modificagbes sao frequentemente justificadas pela industria sob a
alegagao de maior adesdo ao tratamento; contudo, o principio ativo subjacente
permanece estruturalmente idéntico e ja amplamente conhecido, configurando uma
barreira direta a entrada oportuna de genéricos (Bacigalupo et al, 2023).

Quanto ao aspecto de Isolamento de Isdmeros e Polimorfos, o depdsito de
patentes independentes para formas cristalinas especificas (polimorfos) ou para o
enantibmero ativo de uma mistura racémica previamente revelada representa um
desafio central ao sistema de propriedade industrial (Soares, 2015).

Essa medida visa reiniciar o ciclo de protecdo sobre uma estrutura quimica
cuja eficacia bioldgica basica ja havia sido desvelada na patente originaria. Segundo
aponta Soares (2015), o patenteamento dessas variagdes, quando desprovidas de
um real e inesperado salto técnico, atua de forma prejudicial ao desenvolvimento
industrial do pais, limitando a produgdo nacional de medicamentos e

comprometendo severamente as politicas publicas de acesso a saude.
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No que concerne as combinacdes de Dose Fixa, a associacdo de dois ou
mais principios ativos ja existentes e de dominio publico em uma unica unidade
posologica € outra tatica recorrente. Nesses casos, pleiteia-se uma nova patente
sob a alegacao de sinergia terapéutica (Brasil, 2017).

No entanto, o rigor técnico-juridico estabelecido pelo Instituto Nacional da
Propriedade Industrial (INPI) afasta a concesséo de privilégios baseados em mera
conveniéncia de uso. Conforme as Diretrizes de Exame vigentes, é imprescindivel a
comprovagao inequivoca de um "efeito sinérgico inesperado”, onde a combinagao
apresente um resultado técnico superior a mera soma dos efeitos das substancias
ativas isoladas. Sem a demonstracao cabal desse salto inventivo, a associacdo nao
é patenteavel (Brasil, 2017).

Ja quanto a novas Indicagdes Terapéuticas, a descoberta e o subsequente
pedido de patente para o uso do mesmo composto no tratamento de uma
enfermidade diferente daquela originalmente licenciada desafiam o equilibrio do
sistema patentario. Essa vertente estende a exclusividade comercial do titular sobre
o mercado especifico da nova aplicagao clinica, segmentando o uso do farmaco
(Barbosa, 2006). Como adverte o jurista Denis Borges Barbosa, essa pratica exige

severo escrutinio, uma vez que:

As reivindicagdes de uso merecem atengdo especial do Direito, para
assegurar que através delas se implemente o equilibrio de interesses
exigido pela Constituicao, sem transforma-las em instrumento de extensao
imerecida do privilégio (2006, p. 742).

A eficacia dessas estratégias reside na capacidade de induzir o mercado
consumidor e o corpo médico a migrarem para as versdes modificadas e protegidas
por novas patentes antes que a versdo genérica da molécula original seja
introduzida. Esse redirecionamento artificial da demanda, amparado por macigos
investimentos em marketing farmacéutico, esvazia o potencial competitivo dos
medicamentos genéricos equivalentes, consolidando a perenizagdo dos lucros
monopolisticos e adiando por tempo indeterminado a democratizagao do acesso as

terapias (Correa, 2007).

2.3.2 A Inconstitucionalidade da Extensao de Patentes no Brasil: A ADI 5529
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O sistema de patentes brasileiro enfrentou, por décadas, uma distorcao
normativa que comprometia a previsibiidade do dominio publico e,
consequentemente, o acesso da populagao a tratamentos de saude (Toffoli, 2021).

O epicentro dessa controvérsia residia no paragrafo unico do artigo 40 da
Lei de Propriedade Industrial (Lei n® 9.279/96), dispositivo que previa uma extensao
automatica do prazo de vigéncia caso o Instituto Nacional da Propriedade Industrial
(INPI) extrapolasse o periodo de analise. A norma garantia que a vigéncia nao seria
inferior a 10 anos para patentes de invengao e 7 anos para modelos de utilidade,
contados a partir da concessao (Toffoli, 2021).

Sob a ética constitucional, tal mecanismo instituia um "prazo indeterminado”
para o monopolio comercial, visto que o termo final da protecao ficava condicionado
a uma variavel aleatoria: o tempo de tramitagao administrativa. Ao atrelar o privilégio
a mora do Estado, a norma feria o principio da temporariedade das patentes,
estabelecido no art. 5°, inciso XXIX, da Constituicdo Federal (Toffoli, 2021).

Conforme leciona a fundamentagdo do voto, a exclusividade garantida ao
inventor ndo é um direito individual absoluto, mas um privilégio temporario
subordinado ao interesse social e ao desenvolvimento tecnoldgico e econdmico do
Pais (Toffoli, 2021).

Ao julgar a Agéo Direta de Inconstitucionalidade 5529, o Supremo Tribunal
Federal consolidou o entendimento de que a ineficiéncia administrativa nao pode ser
saneada mediante o sacrificio do prejuizo coletivo. Em seu voto condutor, o Ministro
Relator Dias Toffoli destacou que a extensdo do prazo patentario onera de forma
desproporcional o Estado e os cidadaos (Toffoli, 2021).

A analise técnica, amparada em dados do Tribunal de Contas da Unido
(TCU), demonstrou que essa extensdo retarda a entrada de medicamentos
genéricos e permite que o tempo de protegdo alcance patamares de até 30 anos.
Tal cenario gerou um custo adicional bilionario ao Sistema Unico de Saude (SUS),
prejudicando a sustentabilidade das politicas de assisténcia farmacéutica (Toffoli,

2021). No entendimento exato do Relator Dias Toffoli:

Um modelo caracterizado por monopdlios que se estendem por longos e
indeterminados periodos ¢é irracional, sufoca a concorréncia e,
consequentemente, a inovagdo, por desestimular o ingresso de novos
empreendedores nos nichos monopolizados (2021, p.70).
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A decisao foi historica ao determinar que a protecao a propriedade industrial
deve guardar harmonia com o direito fundamental a saude e a dignidade da pessoa
humana. Ao declarar a inconstitucionalidade do dispositivo com efeitos retroativos
(ex tunc) para os setores de produtos farmacéuticos e equipamentos de saude, o
STF reafirmou a fungdo social da propriedade e restabeleceu os marcos da livre
concorréncia. Com isso, assegurou-se que a expiragao das patentes ocorra dentro
de limites fixos e previsiveis, fator essencial para a democratizacdo do acesso a
medicamentos essenciais no Brasil (Toffoli, 2021).

Com essa decisao, o Supremo Tribunal Federal restabeleceu o equilibrio
entre o0 incentivo a inovagdo e o interesse social, assegurando que o dominio
publico ndo seja postergado de forma arbitraria em prejuizo da coletividade e do
desenvolvimento econémico do pais.

A ADI 5529 representa, portanto, o reconhecimento de que a propriedade
industrial deve cumprir sua funcdo social, ndao podendo o direito individual de
exclusividade sobrepor-se indefinidamente aos direitos fundamentais a saude e a

livre concorréncia.

2.4 A Protecao Patentaria Frente a Democratizagao dos Medicamentos

O embate entre a tutela da propriedade intelectual e a garantia do acesso
universal a terapias essenciais representa um ponto de permanente tensdo no
direito contemporaneo. Ao aplicar a légica mercantil dos privilégios patentarios ao
setor farmacéutico, a concessdo de monopdlios temporarios deixa de ser uma
questdo puramente comercial e passa a interferir diretamente na dignidade e na
preservagao da vida humana (Barbosa, 2010).

A democratizacdo dos medicamentos pressupde a universalizacdo do
acesso aos avangos da ciéncia meédica, diretriz que se choca com a rigidez de
exclusividades comerciais que encarecem os insumos de saude e restringem a sua
distribuicdo equitativa (Barbosa, 2010).

Essa dindmica demonstra que o direito de patente ndo possui carater
absoluto, encontrando limites claros nos preceitos constitucionais e na prote¢cao aos
direitos fundamentais. Sob a perspectiva do desenvolvimento nacional, a
legitimagdo do sistema de propriedade intelectual vincula-se a sua capacidade de

promover o bem-estar social (Silveira, 2014).
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Quando o regime de exclusdes inviabiliza a aquisicdo de farmacos por
parcelas expressivas da populagdo ou sobrecarrega os orgamentos dos sistemas
publicos de saude, o instituto afasta-se de sua base justificadora, convertendo o
estimulo a inovagao em um obstaculo ao acesso social (Silveira, 2014).

Diante da manutencdo de precos elevados decorrentes da auséncia de
concorréncia, o Estado precisa balancear os compromissos internacionais de
comércio — como as diretrizes estabelecidas pelo Acordo TRIPS — e o dever
constitucional de assisténcia a saude (Silveira, 2014).

Os mecanismos de flexibilizagdo previstos no ordenamento juridico, a
exemplo da licenga compulsoria, surgem como instrumentos de salvaguarda para
mitigar essas distorgcbes de mercado, embora sua aplicagado enfrente resisténcias
diplomaticas e econbémicas de conglomerados transnacionais. Essa assimetria de
forcas evidencia que a regulacao da propriedade industrial repercute diretamente na
soberania sanitaria do pais (Silveira, 2014).

Por esse motivo, o exame do instituto patentario exige uma mudancga de
perspectiva juridica: afasta-se a abordagem puramente patrimonialista para adotar
uma hermenéutica comprometida com os direitos sociais. A compreenséo de que o
medicamento ndo pode ser tratado como mera mercadoria impde a necessidade de
investigar como as normas de propriedade intelectual moldam a realidade
epidemioldgica e a eficacia das politicas publicas. Torna-se necessario, portanto,
aprofundar o estudo sobre os reflexos praticos dessas estruturas juridicas no direito
a saude, eixo central das discussdes propostas no proximo capitulo (Bermudez;
Oliveira, 2004).
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3. DIGNIDADE HUMANA E A GEOPOLITICA DO ACESSO

Embora a dignidade da pessoa humana seja o pilar central do Estado
Democratico de Direito, sua efetivacdo pratica esbarra em uma barreira que
transcende o proprio ordenamento juridico: as dindmicas de poder da geopolitica
global. Para que a dignidade nao se resuma a uma promessa constitucional vazia,
ela depende da garantia de um minimo existencial, no qual o acesso a saude atua
como uma condigdo inegociavel para a manutengéo da vida (Sarlet, 2015). Ocorre
que, no cenario contemporaneo, a protecdo desse direito fundamental tem sido
frequentemente precificada e submetida a légica de um mercado internacional
altamente desigual.

Essa assimetria se materializa de forma muito nitida na seara farmacéutica.
Ao observarmos a producdo e a distribuicdo global de tecnologias em saude, fica
evidente uma fratura no sistema internacional. As nagdes centrais, em conjunto com
grandes corporagdes transnacionais, concentram o monopolio do conhecimento
cientifico e blindam suas inovagdes por meio de rigidos sistemas de patentes.

Em contrapartida, os paises periféricos sédo relegados a incObmoda posigao
de mercados consumidores vulneraveis, dependentes da importagcéo de tecnologias
vitais. E o reflexo da globalizacdo perversa cunhada por Milton Santos (2000), que
nao apenas mercantiliza o direito a saude, mas institui uma verdadeira "geopolitica
do acesso", onde a chance de cura e a prépria dignidade acabam ditadas por quem
detém o controle da inovagao.

Na seara farmacéutica, a distribuicdo e o acesso aos insumos de saude
revelam uma divisdo nitida entre as nagdes centrais, detentoras do capital
tecnolégico e das patentes, e os paises periféricos, condicionados a posicéo de
mercados consumidores vulneraveis.

Essa assimetria geopolitica subordina a sobrevivéncia de populagdes
inteiras a regras rigidas de propriedade intelectual, convertendo o que deveria ser
um bem comum da humanidade em instrumento de barganha econdmica
internacional (Piovesan, 2021). A mercantilizagéo da vida, operada sob o manto da
legalidade transnacional, esvazia o conteudo ético da dignidade humana e perpetua
desigualdades estruturais no acesso a cura (Bermudez; Oliveira, 2004).

A arquitetura juridica internacional, centralizada na Organizagdo Mundial do

Comeércio (OMC) e sedimentada pelo Acordo TRIPS, operou uma padronizagao
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global dos direitos de propriedade intelectual que desconsiderou as profundas
disparidades socioecondmicas entre os hemisférios globais (Correa, 2000).

Sob a justificativa de harmonizagao regulatéria, impbs-se aos paises em
desenvolvimento um modelo de exclusividade patentaria moldado para proteger os
interesses das industrias transnacionais sediadas no Norte global. Essa imposigcéao
normatiza uma divisdo internacional do trabalho em que o Sul global arca com os
custos dos monopodlios sem dispor das ferramentas para o desenvolvimento
tecnologico autbnomo, convertendo a protegcdo patentaria em um vetor de
reproducdo da dependéncia econbmica e da vulnerabilidade sanitaria (Correa,
2000).

Frente a esse cenario, a internacionalizagdo dos direitos humanos surge
como um contraponto ético e normativo fundamental, exigindo a primazia dos
direitos sociais sobre os acordos de comeércio. A constru¢cdo de um ecossistema
juridico global pautado nos direitos humanos impde que os tratados internacionais
de cunho patrimonial sejam interpretados a luz imperativa dos direitos a vida e a
saude.

A dignidade da pessoa humana, enquanto valor-fonte do direito
internacional contemporaneo, impede que a soberania dos Estados e o bem-estar
de suas populagdes fiquem condicionados a arranjos de mercado de propriedade
industrial, conferindo sustentagdo dogmatica a flexibilizagdo de monopdlios em
nome do interesse publico (Piovesan, 2021).

A recusa em reconhecer a assimetria geopolitica do acesso a
medicamentos perpetua uma forma de violéncia estrutural em que a geografia
determina as chances de sobrevivéncia do individuo (Santos, 2000). Quando a
l6gica de patentes obstaculiza a fabricagao local de genéricos ou inviabiliza compras
governamentais em larga escala em regides de baixa renda, o sistema internacional
de comércio assume contornos de uma politica excludente (Bermudez; Oliveira,
2004).

O medicamento, nesse contexto, afasta-se de sua utilidade social originaria
para se consolidar como ferramenta de dominagdo econdmica, evidenciando as
profundas limitagdes humanitarias de um arranjo global que precifica a cura e tolera

a exclusédo sanitaria como externalidade do mercado (Bermudez; Oliveira, 2004).
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3.1 A Saude Como Direito Fundamental

No ordenamento juridico brasileiro, a saude foi algada a categoria de direito
fundamental, consolidando a ruptura com o modelo assistencialista e excludente
anterior a vigéncia da Carta Cidada. Antes do advento da ordem constitucional de
1988, o0 acesso aos servicos de saude possuia carater eminentemente contributivo,
restrito aos trabalhadores formais vinculados ao sistema de previdéncia social, o
que relegava o restante da populagéo a caridade ou a indigéncia sanitaria. O artigo
196 da Constituicdo Federal operou uma virada paradigmatica ao universalizar esse
direito, desvinculando-o de qualquer contraprestagcao financeira e fixando-o como
um reflexo imediato da cidadania e da dignidade humana (Silva, 2020).

O mandamento constitucional ndo se esgota em uma promessa politica
vaga ou em mera diretriz programatica desprovida de coercitividade; trata-se de
norma dotada de eficacia juridica e aplicabilidade imediata, cuja forga normativa
impde ao Estado obrigacbes prestacionais concretas e exigiveis. Ha que se
rechacar as construgdes tedricas que tentam esvaziar o conteudo substancial do
direito a saude sob o argumento da reserva do possivel, tese frequentemente
mobilizada pelo Poder Publico para justificar a omissao estatal e a escassez de
assisténcia frente aos precos abusivos impostos pelo oligopdlio farmacéutico
(Sarlet, 2018).

A aplicagéo irrefletida da clausula da reserva do possivel no cenario da
dispensacao de medicamentos protegidos por patentes opera como uma blindagem
juridica para escolhas politicas e orgamentarias que negligenciam a vida humana
em favor de interesses macroecondémicos. A doutrina constitucionalista adverte que
as limitagdes financeiras do Estado ndo podem ser alegadas quando o que esta em
jogo € o nucleo intangivel da dignidade humana, consagrado sob a vertente do
minimo existencial (Sarlet, 2018).

Conforme assevera Sarlet (2018), o minimo existencial abrange as
condigcbes materiais basicas para uma sobrevivéncia digna, patamar no qual o
direito a saude e o0 acesso a tratamentos vitais se inserem de modo indissociavel,
blindando essas prestagdes contra a discricionariedade fiscal do administrador
publico.

Diante da inércia do Poder Executivo em garantir o fornecimento de

farmacos essenciais encarecidos pelos monopdélios patentarios, o Poder Judiciario
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tem sido sistematicamente provocado a intervir, fenbmeno caracterizado como a
judicializagdo da saude. Essa intervencédo jurisdicional, longe de configurar uma
ofensa ao principio da separagao dos poderes, constitui um mecanismo legitimo de
controle de constitucionalidade de politicas publicas omissas. A posigao dos
tribunais consolida o entendimento de que a prestagdo estatal ndo pode ser

relativizada por entraves burocraticos ou comerciais:

O direito a saude — além de qualificar-se como direito fundamental que
assiste a todas as pessoas — representa consequéncia constitucional
indissociavel do direito a vida. O Poder Publico, qualquer que seja a esfera
institucional de sua atuagdo no plano da organizacgao federativa brasileira,
ndo podera mostrar-se indiferente ao problema da saude da populacao, sob
pena de incorrer, por omissdo, em censuravel comportamento
inconstitucional (Brasil, STF, 2000).

O direito fundamental a saude exige, portanto, uma postura ativa e
regulatéria do Poder Publico no dominio econdmico, impedindo que a légica da
acumulagao de capital e do lucro extraordinario se sobreponha a integridade fisica e
biolégica dos cidadaos. A ordem econdmica, nos termos do artigo 170 da Carta
Magna, tem por fim assegurar a todos uma existéncia digna, conforme os ditames
da justica social.

Por conseguinte, a concessao e a manutengao de privilégios industriais nao
podem transcorrer a margem do imperativo sanitario; pelo contrario, o sistema de
patentes deve ser mitigado sempre que colidir com a obrigacao estatal de assegurar
a saude publica, reafirmando a supremacia do direito a vida sobre o interesse

patrimonial privado (Silveira, 2014).

3.1.1 A Saude Como Direito de Todos e Dever do Estado

O texto constitucional é categoérico ao fixar que a saude é direito de todos e
dever do Estado, a ser garantido mediante politicas sociais e econémicas.

Disciplinado no:

Art. 196 A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a redugéo do risco de doenga e
de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigcos
para sua promogao, protecao e recuperacao (Brasil, 1988).

O emprego deliberado do termo "politicas econémicas" denota a intengao

do constituinte de vincular as decisdes financeiras, industriais e regulatérias do pais
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a garantia do bem-estar social. Contudo, a efetivacdo desse dever estatal
encontra-se gravemente comprometida pelas barreiras de exclusividade decorrentes
do sistema patentario.

O Estado brasileiro vé-se compelido a despender parcelas vultosas do
orcamento publico para adquirir medicamentos protegidos por monopdlios artificiais,
0 que reduz drasticamente a capacidade de investimento na rede basica e na
universalizagao do atendimento (Barbosa, 2010).

A universalidade e a igualdade preconizadas na Carta Magna tornam-se
metas distantes quando o direito de exclusao conferido a corporagdes privadas dita
as condicdes de abastecimento do mercado nacional. Conforme adverte a doutrina
tradicional, o monopdlio legal concedido pelo Estado ndo pode se converter em um
salvo-conduto para o arbitrio econémico (Silveira, 2014).

A omissao na fiscalizagdo dos abusos concorrenciais e a concessao de
privilégios desprovidos de real inovagao resultam na transferéncia de recursos
publicos para conglomerados estrangeiros, subvertendo o mandamento do artigo
196 e transformando o dever do Estado em refém do mercado de patentes
(Bermudez; Oliveira, 2004).

3.1.2 O Minimo Existencial Frente a Reserva do Possivel

A génese da organizacgao politica, conforme a classica licdo de Aristoteles
em sua obra A Politica, evoluindo para a constituicio da podlis, remonta a
necessidade primordial de preservar a vida, como o ambiente destinado a assegurar
a "vida boa". Para além da mera subsisténcia fisica, o Estado contemporaneo
assumiu o munus de implementar os direitos de segunda geracdo, exigindo
prestagdes positivas que garantam a igualdade material e o bem-estar social.

Nesse contexto, a eficacia do direito a saude encontra seu balizador
ético-juridico no principio do minimo existencial, compreendido como um complexo
de prerrogativas inerentes a dignidade da pessoa humana, que independem de
concessao legislativa.

Sob essa otica, a protecdo do individuo contra as mazelas da
hipossuficiéncia econémica fundamenta-se na busca pela paridade. Segundo a licao

de Torres:
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O principio da igualdade assegura a protegdo contra a pobreza absoluta,
eis que esta resulta da desigualdade social. A igualdade, ai, é a que
informa a liberdade, e ndo a que penetra nas condigbes de justica, tendo
em vista que esta vai fundamentar a politica orcamentaria dirigida ao
combate a pobreza relativa (1989, p. 32).

Em outros termos, o autor estabelece uma distingdo crucial: enquanto o
combate a pobreza relativa € uma escolha politica de alocagao de recursos (justica),
a protecao contra a pobreza absoluta € um imperativo da prépria liberdade humana,
constituindo um direito publico subjetivo inegociavel.

Nao obstante a imperatividade do minimo existencial, a Administragcéo
Publica frequentemente opde a clausula da Reserva do Possivel (Der Vorbehalt des
Mébglichen) como O6bice a efetivagdo dos direitos sociais. Importada da
jurisprudéncia do Tribunal Constitucional Federal Alemao, essa tese sustenta que a
prestacdo dos direitos econdmicos e sociais esta condicionada a disponibilidade
financeira do Estado (Sarlet; Figueiredo, 2007).

Todavia, para que tal argumento seja legitimado no ordenamento patrio, a
doutrina exige a demonstragao de sua triplice dimensao: a disponibilidade fatica de
recursos, a disponibilidade juridica (previsdo or¢camentaria) e, fundamentalmente, a
proporcionalidade da prestacéo (Sarlet; Figueiredo, 2007).

A problematica reside na utilizacdo da reserva do possivel como um
subterfugio para a omissdo estatal. Contra essa pratica, o Supremo Tribunal Federal
consolidou o entendimento de que a escassez de recursos ndo pode ser arguida de
forma genérica. Sobre a impossibilidade de aniquilagdo do nucleo essencial por
razdes financeiras, o entendimento do Ministro Celso de Mello, no julgamento da
ADPF n° 45 de 2004, estabelece que:

[...] a clausula da "reserva do possivel" - ressalvada a ocorréncia de justo
motivo objetivamente aferivel - ndo pode ser invocada, pelo Estado, com a
finalidade de exonerar-se do cumprimento de suas obrigagdes
constitucionais, notadamente quando, dessa conduta governamental
negativa, puder resultar nulificagdo ou, até mesmo, aniquilagao de direitos
constitucionais impregnados de um sentido de essencial fundamentalidade.

Portanto, a colisdo entre a reserva do possivel e 0 minimo existencial revela
que a escassez de recursos, embora seja um dado da realidade orgamentaria, ndo

pode servir de salvo-conduto para o esvaziamento de direitos fundamentais,

especialmente no ambito da saude.
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Essa tenséo juridica, no entanto, nao ocorre em um vacuo econdémico, ela é
tensionada por pressdes externas que moldam a disponibilidade e o custo das
prestacdes estatais. Se, por um lado, o Estado deve garantir o nucleo essencial da
dignidade humana, por outro, ele enfrenta um cenario em que a saude é
frequentemente tratada como ativo financeiro.

Essa dinamica impde a necessidade de investigar como a mercantilizagao
da cura e as limitagdes do capitalismo farmacéutico influenciam a prépria viabilidade
econdmica do sistema publico, transformando a necessidade vital em um desafio de

mercado.

3.2 Mercantilizagao da Cura e as Limitagées do Capitalismo Farmacéutico

A transformacdo da saude em um ativo financeiro expde uma das
contradicbes mais agudas do capitalismo contemporaneo: a subordinagao do direito
a vida as leis de mercado e a maximizagdo do lucro corporativo. No modelo
econdmico que rege a industria farmacéutica transnacional, 0 medicamento deixa
de ser concebido como um bem publico essencial e passa a figurar como uma
mercadoria de alta rentabilidade.

Esse processo de mercantilizacdo reflete-se diretamente na politica de
precificagcdo dos novos tratamentos, pautada n&o nos custos reais de pesquisa,
desenvolvimento e producdo, mas na estimativa do limite maximo que os sistemas
de saude e os individuos conseguem despender para evitar a morte ou o
agravamento de uma enfermidade (Angell, 2007).

O investimento corporativo foca estrategicamente no desenvolvimento de
medicamentos voltados a condi¢gdes cronicas e de alta prevaléncia em mercados de
alto poder aquisitivo. A légica dos chamados medicamentos blockbusters® dita as
prioridades cientificas dos laboratérios, em detrimento de abordagens voltadas a

cura definitiva ou a erradicacao de patologias (Bermudez; Oliveira, 2004).

3 Medicamento blockbuster € um remédio de venda intensa, geralmente com faturamento de bilhdes
de ddlares por ano. Exemplos incluem Lipitor e Zoloft, que se tornaram populares por ajudarem no
tratamento de doengas como colesterol alto e depressao. Medicamentos blockbusters focam em
problemas de saude generalizados que necessitam de tratamento a longo prazo, como doengas
cardiacas ou diabetes. Esses medicamentos podem melhorar a qualidade de vida dos pacientes, ao
mesmo tempo que geram receitas significativas que ajudam a financiar futuras pesquisas médicas
(Chen, 2026).
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Sob esse aspecto, a légica financeira molda o avango biotecnoldgico de
modo a perpetuar a dependéncia do paciente ao tratamento continuo, maximizando
o retorno sobre o capital investido pelos acionistas e relegando as reais
necessidades epidemiolédgicas globais a um plano secundario (Bermudez; Oliveira,
2004).

Essa dindmica mercantil impde limites severos a eficacia do sistema de
saude global. O monopodlio garantido pelas patentes confere as empresas o poder
arbitrario de fixar pregos proibitivos, gerando uma exclusdo econbmica
institucionalizada. Populagdes vulneraveis sdo privadas do acesso a tratamentos de
ultima geragao, como terapias oncoldgicas e biotecnologicos, simplesmente por ndo
possuirem capacidade financeira para arcar com os valores impostos pelo mercado
(Bermudez; Oliveira, 2004).

O capitalismo farmacéutico opera, assim, uma triagem socioeconémica da
cura, onde o direito a sobrevivéncia deixa de ser universal e passa a ser
condicionado pelo poder aquisitivo do paciente ou pela solvéncia fiscal do Estado
(Bermudez; Oliveira, 2004).

As justificativas corporativas assentadas nos elevados custos de Pesquisa e
Desenvolvimento (P&D) ocultam o volume expressivo de subsidios publicos que
financiam as etapas iniciais e mais arriscadas da investigagcdo cientifica em
universidades e institutos estatais. As grandes corporagbes frequentemente
adquirem patentes ja validadas na esfera publica e passam a exercer o monopolio
comercial exclusivo sobre o produto final (Angell, 2007).

Marcia Angell (2007) expde que os gastos com marketing, publicidade e
administragcao superam de forma sistematica os investimentos reais em inovagao
molecular, desmistificando o argumento de que os precos abusivos praticados no

mercado internacional sdo reflexo inevitavel do custo da descoberta cientifica.

3.3 A Concentragao da Propriedade Intelectual nos Paises Centrais

O sistema internacional de propriedade intelectual, consolidado globalmente
a partir do Acordo TRIPS, atua como um mecanismo de preservagao e
aprofundamento do fosso tecnoldgico entre as nagcdes do Norte e do Sul global. A
quase totalidade das patentes de alta tecnologia farmacéutica e biotecnologica

encontra-se concentrada em empresas sediadas nos paises centrais,
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principalmente nos Estados Unidos, na Europa Ocidental e no Japao (Correa,
2000).

Esse monopodlio do conhecimento assegura que os fluxos financeiros
decorrentes do pagamento de royalties e da aquisicdo de produtos acabados
migrem continuamente da periferia para os centros de capital, perpetuando uma
dindmica de subdesenvolvimento e subordinagdo econémica (Correa, 2000).

A imposigédo de padrdes harmonizados e rigidos de protecao a propriedade
intelectual desconsiderou os diferentes niveis de desenvolvimento industrial dos
paises signatarios (Correa, 2000).

Historicamente, as nacdes industrializadas consolidaram seus parques
tecnolégicos utilizando-se de legislagdes flexiveis e da engenharia reversa para
copiar e adaptar tecnologias estrangeiras. Ao fechar essa rota de desenvolvimento
para os paises periféricos por meio de tratados internacionais impositivos, o regime
de patentes atua como um instrumento de reserva de mercado, congelando a
divisdo internacional do trabalho e assegurando a hegemonia técnica e econdmica
dos paises de economia central (Correa, 2000).

Essa concentragdo geopolitica da propriedade intelectual esvazia a
promessa de que a globalizagdo das leis de patentes resultaria em transferéncia
tecnolégica e estimulo a inovagéo nos paises em desenvolvimento. Na realidade, o
endurecimento das regras de exclusdo serve como barreira para impedir o
surgimento de industrias farmacéuticas locais competitivas no Sul global (Silveira,
2014).

Os paises periféricos, ao serem compelidos a adotar legislagdes rigidas de
protecao patentaria sem possuirem uma base cientifica e industrial equivalente,
viram-se transformados em meros mercados consumidores de tecnologias
importadas, financiando o desenvolvimento cientifico das nagdes ricas em

detrimento de suas préprias necessidades sociais (Silveira, 2014).

3.3.1 Dependéncia Tecnolégica e Vulnerabilidade do Brasil

A submissao do Brasil as flutuagdes do mercado internacional de insumos
farmacéuticos revela o carater estrutural da dependéncia tecnoldgica que afeta os
paises da periferia global. O descompasso entre a capacidade de consumo do

mercado interno e a limitada infraestrutura de producdo local de Insumos
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Farmacéuticos Ativos (IFAs) coloca o pais em uma posicdo de vulnerabilidade
externa (Gadelha, 2006).

Essa assimetria subordina a execug¢ao das politicas publicas de saude e o
abastecimento do Sistema Unico de Saude (SUS) as decisdes logisticas e
comerciais de grandes conglomerados estrangeiros e as oscilagdes das cadeias
globais de suprimentos (Gadelha, 2006).

O Departamento do Complexo Econémico-Industrial da Saude (DECIS)
brasileiro defronta-se com barreiras econdmicas que impedem o desenvolvimento
tecnologico nacional. A desindustrializagao do setor nas ultimas décadas acentuou a
dependéncia de importacbes de insumos quimicos e biolégicos basicos,
concentrados majoritariamente em poucos polos produtores mundiais, como a
China e a india (Gadelha, 2006).

Essa configuracdo submete o orgamento do Ministério da Saude a uma
constante pressao cambial, de forma que oscilagdes na moeda estrangeira ou crises
sanitarias globais ameagam diretamente a regularidade de programas estratégicos
de assisténcia farmacéutica, expondo a fragilidade de uma rede assistencial
altamente dependente do mercado exterior (Gadelha, 2006).

A superagdo dessa vulnerabilidade transcende o campo da balanga
comercial, configurando uma exigéncia de segurancga sanitaria e soberania nacional.
A auséncia de autonomia na producgao de farmacos essenciais limita a capacidade
de resposta do Estado diante de crises epidemiolégicas ou de pressdes
diplomaticas e econémicas internacionais (Barbosa, 2010).

Sem uma base industrial e tecnolégica nacional robusta, o desenho das
politicas de saude publica fica refém das prioridades definidas pelo capital
transnacional, evidenciando que a protecdo da vida da populacdo depende,
invariavelmente, da capacidade do pais de produzir o proprio conhecimento e os

préprios insumos médicos (Barbosa, 2010).

3.3.2 Doencas Negligenciadas e a Falta de Incentivo para Mercados Pobres

A falha estrutural do sistema de patentes como indutor de inovagao
manifesta-se de forma contundente no fendmeno das chamadas doencgas
negligenciadas. Patologias como a doenga de Chagas, a leishmaniose, a malaria e

a tuberculose, que vitimam milhdes de pessoas anualmente nos paises em
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desenvolvimento, ndo recebem investimentos significativos em pesquisa e
desenvolvimento por parte da industria farmacéutica transnacional. Como a
populagao atingida por essas enfermidades carece de poder aquisitivo para garantir
margens de lucro extraordinarias, o mercado farmacéutico simplesmente ignora a
existéncia dessas demandas sanitarias (Trouiller et al., 2002).

A alocagdo de recursos cientificos sob o regime puramente capitalista
responde ao estimulo da demanda solvente, e ndo a gravidade do sofrimento
humano. Esse descompasso gera a denominada lacuna 90/10, uma distorgao
estatistica na qual menos de 10% dos recursos mundiais destinados a pesquisa em
saude sao direcionados para enfermidades que respondem por mais de 90% da
carga global de doengas. O modelo patentario revela-se impotente para corrigir essa
falha de mercado, uma vez que a concessao de um monopoalio legal em um territério
cujos cidadaos e governos nao possuem capacidade de pagamento €
economicamente indcua para os interesses das grandes corporag¢des (Trouiller et
al., 2002).

O argumento tradicional de que a concessao de monopdlios patentarios é
indispensavel para financiar a descoberta de novas curas desmorona diante da
realidade epidemiolégica das nagdes pobres. Os recursos de pesquisa e
desenvolvimento das grandes corporagdes sao direcionados prioritariamente para
medicamentos de uso continuo, cosméticos ou condigdes cronicas prevalentes nos
mercados de alto poder aquisitivo do Norte global (Bermudez; Oliveira, 2004).

O sistema de propriedade industrial demonstra, portanto, sua incapacidade
ética e operacional de responder as necessidades da saude publica global,
provando que a légica do lucro privado é inconcilidvel com as necessidades de
sobrevivéncia das populagdes historicamente excluidas do circuito do capital
(Bermudez; Oliveira, 2004).
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4. MECANISMOS DE EQUILIBRIO E A EFETIVAGAO DO ACESSO UNIVERSAL

A reducdo das assimetrias geradas pela concentragédo da propriedade
intelectual depende de instrumentos juridicos capazes de mitigar o absolutismo
patentario e viabilizar o acesso a saude. Essa busca por reequilibrio ndo nega o
sistema de prote¢cdo a inovagédo, mas reafirma a primazia dos direitos humanos. O
objetivo é adequar a exclusividade comercial temporaria a protegcdo a vida, uma
necessidade evidente em paises periféricos marcados pela vulnerabilidade sanitaria
(Barbosa, 2010).

Denis Borges Barbosa (2010) aponta que a propriedade intelectual n&o se
fundamenta como um direito natural, mas como um privilégio temporario e
estatutario. E uma concessdo estatal cuja legitimidade estd condicionada &
promog¢ao do desenvolvimento tecnologico, econdmico e social do pais. Portanto, o
sistema perde sua justificativa juridica quando atua apenas como um mecanismo de
captura de rendas.

Se a exclusividade patentaria passa a prejudicar politicas de saude publica,
a ordem juridica prevé a aplicacdo de remeédios excepcionais, como o licenciamento
compulsério. Esse instituto ndo tem carater confiscatério; constitui um mecanismo
de equilibrio amparado pela legislagdo nacional para sancionar o abuso de poder
econdmico e assegurar que o direito de exclusividade n&do impega o fornecimento de
medicamentos essenciais (Barbosa, 2010).

A aplicagdo dessas salvaguardas no setor farmacéutico encontra
sustentacdo no principio da fungdo social da propriedade, que adequa o carater
individualista dos direitos patrimoniais ao interesse coletivo. No ambito do Direito
Econdmico, o monopdlio da patente opera como um instrumento regulatério que
exige limites normativos para conter abusos de posi¢cdo dominante e distorgbes de
precos que sobrecarregam o orgcamento estatal e dificultam a execugéo de politicas
sanitarias (Silveira, 2014).

Newton Silveira (2014) complementa a discussado ao atrelar o fundamento
de validade da propriedade industrial a Ordem Econd6mica Constitucional,
subordinando-a aos principios da livre concorréncia e da defesa do consumidor.
Contudo, embora a repressao a praticas abusivas — como a imposi¢cao de precos
extorsivos no fornecimento ao Sistema Unico de Saude (SUS) — seja um dever do

Estado no plano interno, a legitimacdo dessas medidas corretivas frente as
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pressdes do mercado global demanda um alicerce normativo supranacional. E
exatamente dessa necessidade de conciliar a propriedade intelectual transnacional
com as politicas locais de acesso a medicamentos que emerge a importancia de

examinar o arcabouco internacional.

4.1. O acordo TRIPS e a Declaragao de Doha: o arcabougo internacional.

O cenario normativo global da propriedade intelectual sofreu uma alteracao
profunda com a conclusdo da Rodada Uruguai do GATT e a consequente instituicao
do Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao
Comeércio (Acordo TRIPS), em 1994. Ao unificar patamares minimos e rigidos de
protecdo para todos os setores tecnoldgicos, inclusive o farmacéutico, o TRIPS
gerou conflitos entre os compromissos comerciais internacionais e as politicas
nacionais de saude publica (Correa, 2007).

Esse descompasso inicial forcou os Estados-membros da Organizacao
Mundial do Comércio (OMC) a pactuarem um entendimento revisado, consolidado
na Declaragao de Doha de 2001, que buscou redefinir as fronteiras de interpretagao
do acordo face as crises sanitarias globais (Correa, 2007).

A estrutura do Acordo TRIPS néao deve ser interpretada de forma isolada ou
sob uma o6tica estritamente patrimonialista, mas sim a partir dos seus proprios
objetivos e principios fundamentais, expressos nos artigos 7° e 8° do tratado.

O artigo 7° delimita de forma clara a fungcdo social que fundamenta e

justifica a concesséao de privilégios industriais no cenario internacional:

A protecdo e a aplicacdo dos direitos de propriedade intelectual devem
contribuir para a promog¢ao da inovacao tecnoldgica e para a transferéncia e
difusdo de tecnologia, em beneficio mutuo de produtores e usuarios de
conhecimento tecnolégico e de modo a favorecer o bem-estar social e
econdmico e um equilibrio de direitos e obrigacodes.

Complementarmente, o artigo 8.1 do mesmo diploma salvaguarda a

soberania regulatéria dos Estados ao dispor que:

Os Membros podem, ao formular ou alterar suas leis e regulamentos, adotar
as medidas necessarias para proteger a saude publica e a nutrigdo e para
promover o interesse publico em setores de importancia vital para o seu
desenvolvimento socioecondmico.
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Esses dispositivos demonstram que o proprio texto originario do tratado ja
trazia os fundamentos para a sua relativizagdo em prol de direitos sociais.

A introducdo desses artigos no texto de 1994, contudo, foi fruto de intensa
resisténcia por parte das nagdes envolvidas, as quais enxergavam os principios do
artigo 8° como potenciais brechas para o descumprimento das obrigagbes
patentarias. Na pratica dos anos subsequentes, a interpretacao literal e impositiva
dos mecanismos de mercado sufocou as salvaguardas sociais, gerando um
desequilibrio em favor dos detentores do capital tecnoldgico (Bermudez; Oliveira,
2004).

O impasse demonstrou que a previsdo abstrata de principios de interesse
publico era insuficiente para conter a litigancia internacional promovida por grandes
conglomerados farmacéuticos contra legislagbes de saude dos paises periféricos,
exigindo uma manifestagcdo politica conjunta que vinculasse formalmente a
interpretacéo juridica dos tribunais da OMC (Bermudez; Oliveira, 2004).

Essa necessidade de reordenamento juridico culminou na aprovacgédo da
Declaragdo de Doha sobre o Acordo TRIPS e Saude Publica, em 2001, que
estabeleceu a preeminéncia da protecdo humana. O paragrafo 4° do documento

ministerial foi categorico ao fixar os limites éticos do comércio internacional:

Concordamos que o Acordo TRIPS nao impede e nao deve impedir que os
Membros adotem medidas para proteger a saude publica.
Consequentemente, ao mesmo tempo em que reiteramos nosso
compromisso com o Acordo TRIPS, afirmamos que este pode e deve ser
interpretado e implementado de uma maneira que apoie o direito dos
Membros da OMC de proteger a saude publica e, in particular, de promover
0 acesso a medicamentos para todos (OMC, 2001).

A Declaragdo de Doha afastou a tese do absolutismo das patentes,
reinserindo o sistema de propriedade industrial dentro de uma moldura de
responsabilidade social. A importancia pratica desse documento reside no
fortalecimento das flexibilidades operacionais, detalhadas em seu paragrafo 5°, as
quais asseguram autonomia politica para o Sul global.

Dentre essas garantias, a alinea "b" assenta expressamente que "cada
Membro tem o direito de conceder licencas compulsérias e a liberdade de
determinar as bases sobre as quais tais licengas sdo concedidas" (OMC, 2001),

conferindo respaldo juridico multilateral para que os Estados utilizem os remédios
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de urgéncia sem o receio imediato de retaliagcbes econdmicas unilaterais (Correa,
2000).

4.1.1 O Reconhecimento Internacional da Primazia da Saude

A Declaragéo de Doha sobre o Acordo TRIPS e Saude Publica nado surgiu
de um mero debate académico, mas como resposta institucional direta a tragédia
humanitaria provocada pela pandemia de HIV/Aids na virada do século XXI.
Naquele periodo, nagdes do Sul global, com destaque para a lideranca diplomatica
do Brasil e da Africa do Sul, enfrentaram litigios internacionais severos patrocinados
por corporagoes transnacionais (Bermudez; Oliveira, 2004).

Essas empresas acionaram os mecanismos de solugdo de controvérsias e
as cortes domésticas para impedir legisla¢des locais que autorizavam a distribuigao
de antirretrovirais genéricos. A judicializagao internacional expds as falhas de um
sistema comercial refratario as assimetrias sociais, forcando a Organizagao Mundial
do Comércio (OMC) a dirimir o conflito normativo entre as regras de exclusividade e
a sobrevivéncia de milhdes de individuos (Bermudez; Oliveira, 2004).

Sob a perspectiva do direito internacional publico, a Declaragao adotada em
2001 nao configurou uma emenda ou alteragao textual do Acordo TRIPS, mas sim
uma interpretacéo auténtica e vinculante de seus preceitos originarios. O documento
assumiu a funcdo de guiar os Orgdos de Solucdo de Controvérsias da OMC,
estipulando que a protecao patentaria ndo opera de forma isolada.

O reconhecimento da primazia da saude exigiu a insercdo dos direitos
humanos como vetores hermenéuticos na leitura das regras de propriedade
intelectual. Restou assentado que os privilégios comerciais ndo ostentam o status
de direitos absolutos e devem ceder quando confrontados com o direito a vida,
conforme analisa a doutrina especializada na dinamica multilateral.

A Declaracao de Doha representou um reconhecimento formal, no mais alto
nivel politico do sistema multilateral de comércio, de que a propriedade intelectual
nao deve ser protegida de forma absoluta e dissociada das crises sanitarias. A
declaracao estabeleceu um forte direcionamento hermenéutico a favor dos governos
que adotam medidas de proteg¢ao a saude, blindando essas agdes contra o arbitrio

de sangbes comerciais unilaterais (Correa, 2007).



43

O paragrafo 4° da referida declaragao fixou a diretriz impositiva de que o
Acordo TRIPS "pode e deve ser interpretado e implementado de uma maneira que
apoie o direito dos Membros da OMC de proteger a saude publica e, em particular,
de promover o0 acesso a medicamentos para todos" (OMC, 2001).

Ao firmar essa premissa no texto oficial, a comunidade internacional retirou
a carga de suposta ilegalidade que pesava sobre as politicas de assisténcia
farmacéutica dos paises em desenvolvimento. A saude publica deixou de ser
tratada como uma excepcionalidade marginal para se consolidar como o eixo central
de ponderagao das normas de comércio internacional.

Esse marco normativo desarmou a retdrica corporativa de que a
salvaguarda da saude coletiva violaria a seguranga juridica dos investidores. Ao
legitimar politicamente a acédo dos governos periféricos, a Declaracao de Doha
forneceu a seguranca dogmatica necessaria para que os ordenamentos domésticos
formulassem leis de propriedade industrial estritamente vinculadas a fungéo social
(Barbosa, 2010).

Consolidou-se a maxima de que o monopdlio deve recuar sistematicamente
toda vez que a sua execugao materializar uma barreira a promogao da saude
publica e ao enfrentamento de emergéncias epidemioldgicas, subordinando a

gramatica comercial aos imperativos da dignidade humana (Barbosa, 2010).

4.1.2 Flexibilidades Patentarias e Autonomia dos Estados Membros

A importancia pratica da Declaragdo de Doha reside na explicitacdo e no
fortalecimento juridico das chamadas flexibilidades do Acordo TRIPS, detalhadas
sistematicamente em seu paragrafo 5°. Essas salvaguardas delimitam uma margem
de discricionariedade politica, administrativa e legislativa essencial para que as
nacgdes periféricas possam adaptar as regras globais de propriedade intelectual as
suas respectivas realidades epidemioldgicas e capacidades financeiras (Correa,
2000).

Sob o prisma do direito internacional publico, as flexibilidades representam a
devolugcdo de parcelas de soberania aos Estados, permitindo a internalizagéo do
tratado sem que isso importe na renuncia a formulacdo de politicas publicas de
saude (Correa, 2000).
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O marco regulatério consolidado em Doha dissipou as ambiguidades
interpretativas que antes favoreciam exclusivamente os titulares de patentes. A
alinea "c¢" do paragrafo 5° do documento ministerial firmou o entendimento
incontestavel de que a caracterizagao do estado de necessidade sanitaria € um ato

de soberania interna, imune a contestagdes mercantis externas:

[..] cada Membro tem o direito de determinar o que constitui uma
emergéncia nacional ou outras circunstancias de extrema urgéncia, ficando
entendido que as crises de saude publica, inclusive as relacionadas ao
HIV/AIDS, tuberculose, malaria e outras epidemias, podem representar uma
emergéncia nacional ou outras circunstancias de extrema urgéncia (OMC,
2001).

O reconhecimento explicito dessa prerrogativa afasta a ingeréncia de
pressdoes diplomaticas bilaterais e de retaliagdes comerciais na condugao das
politicas sanitarias locais. Ao chancelar o direito do Estado de intervir no monopdlio
frente a cenarios de urgéncia ditados pelo préprio ente soberano, a OMC confere
estabilidade juridica aos governos para acionar o licenciamento compulsério de
forma agil, sem a dependéncia de esgotamento de negociagbes prévias com as
corporagdes detentoras do privilégio (Bermudez; Oliveira, 2004).

O escopo das flexibilidades, contudo, transcende a adogdao de medidas
emergenciais para abarcar também politicas de estruturagdo concorrencial de longo
prazo. A alinea "d" do mesmo paragrafo assegura que o efeito das disposi¢cdes do
TRIPS "ficara a critério de cada Membro estabelecer seu préprio regime para tal
esgotamento sem questionamento" (OMC, 2001).

Esse dispositivo legitima a adogdo do principio do esgotamento
internacional de direitos, matriz dogmatica que autoriza a pratica da importacéo
paralela. Por meio dessa ferramenta, o pais pode adquirir um medicamento original
no mercado internacional onde este seja comercializado por um valor inferior ao
praticado internamente, mitigando abusos de precificagdo segmentada.

Para além dos remédios previstos no texto de Doha, a autonomia dos
Estados-membros consolida-se no momento do exame administrativo dos pedidos
de privilégio. O Acordo TRIPS estabeleceu requisitos minimos (novidade, atividade
inventiva e aplicagao industrial), mas silenciou propositalmente quanto ao grau de
exigéncia e rigor cientifico que cada pais deve aplicar para aferir o preenchimento

desses requisitos. Como assevera a doutrina nacional:
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A determinacdo do rigor no exame de patentes insere-se no nucleo de
soberania tecnoldgica do Estado. Ao estipular critérios rigidos para o
reconhecimento da atividade inventiva, o ordenamento nacional impede a
apropriagdo indevida do dominio publico por meio de patentes de fachada,
blindando o mercado interno contra monopdlios imerecidos (Barbosa, 2010,
p. 215).

A fixacdo de parametros estritos de patenteabilidade, operada no Brasil pelo
Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) e referendada pela legislagcéo
ordinaria, atua como um filtro preventivo essencial. A recusa sistematica de pedidos
de patentes secundarias que ndo apresentem salto tecnoldgico evidente inviabiliza
as estratégias de evergreening. Destarte, a preservagao da autonomia técnica dos
escritorios nacionais de patentes consubstancia-se como a principal barreira contra
o prolongamento artificial de monopdlios, assegurando que o dominio publico ndo

seja capturado por praticas puramente mercadoldgicas (Silveira, 2014).

4.2 Licenciamento compulsoério e a primazia do interesse publico

Dentre os institutos previstos no direito da propriedade industrial para coibir
distorgbes mercadoldgicas e garantir a justica distributiva, o licenciamento
compulsério erige-se como o instrumento mais incisivo e juridicamente robusto a
disposicéo do Estado (Silveira, 2014).

Frequentemente estigmatizado pelo jargédo corporativo e midiatico sob a
pecha de "quebra de patente", o instituto demanda rigoroso esclarecimento
dogmatico para que seja despido de contornos de ilicitude. Nao se trata de
expropriagao, confisco ou anulagdo do direito de propriedade do inventor (Silveira,
2014).

Sob o prisma técnico-juridico, a licenga compulséria configura uma
suspensdo temporaria do direito de exclusividade comercial, autorizando que
terceiros, publicos ou privados, realizem a exploragdo do objeto patenteado
mediante o pagamento de uma retribuicdo financeira adequada ao titular,
preservando-se a validade da patente (Silveira, 2014).

A justificacdo para essa intervengao estatal no dominio econémico repousa
na primazia do interesse publico e na imperatividade da fungdo social da
propriedade. No setor farmacéutico, o livre jogo da oferta e da demanda mostra-se

estruturalmente falho, dada a inelasticidade da demanda por medicamentos vitais: o



46

paciente ndo exerce o poder de recusa ao consumo frente a pregos extorsivos, sob
pena de perecimento fisico.

Nesse cenario de vulnerabilidade absoluta, o monopdlio patentario
desvirtua-se, assumindo frequentemente os contornos de um abuso de posigcao
dominante. O licenciamento compulsério atua, portanto, como um corretivo de
mercado indispensavel, restabelecendo a simetria na relagdo entre a necessidade
coletiva e o lucro privado, obstando que o privilégio concedido pelo Estado se
converta em ferramenta de exclusao social (Barbosa, 2010).

A legitimidade dessa intervengdo encontra alicerce tanto no direito
internacional quanto na ordem constitucional interna. O Acordo TRIPS, em seu
artigo 31, consagra o uso do objeto da patente sem a autorizagdo do titular como
uma prerrogativa regulatéria dos Estados, exigindo, como regra, a tentativa prévia
de negociagdao, mas dispensando-a expressamente em casos de emergéncia
sanitaria.

No ambito doméstico, o instituto materializa o ditame do artigo 5°, inciso
XXIX, da Constituicdo Federal, que condiciona a prote¢cdo aos inventos industriais
ao atendimento do interesse social e ao desenvolvimento tecnoldgico e econdmico
do pais.

A propriedade imaterial, quando desprovida de sua funcéo social e utilizada
como barreira de contencao de politicas de saude, perde a protegao incondicional
do ordenamento juridico, autorizando a restricdo de seu exercicio para a
salvaguarda da vida (Correa, 2000).

A aplicagdo da licenga compulséria ndo traduz uma hostilidade sistémica a
inovagao, mas a estrita observancia da legalidade perante falhas mercadoldgicas. O
Estado age por dever de oficio quando o detentor da patente impde restricdes
intransponiveis a consecugao das politicas publicas de saude.

A doutrina patria é contundente ao afastar a tese da intocabilidade do
monopolio farmacéutico e ao referendar o papel do ente estatal na repressao ao

abuso:

A licenga compulséria € o antidoto juridico natural contra a patologia do
monopolio abusivo. Quando o titular da patente se recusa a explorar o
invento de forma a satisfazer as necessidades do mercado, ou quando
impde precos que excluem a maior parte da populagéo do acesso aos seus
beneficios, a suspensdo da exclusividade deixa de ser uma faculdade
administrativa e passa a ser um imperativo de defesa da ordem econdmica
e social (Barbosa, 2010).
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Por conseguinte, a primazia do interesse publico desautoriza a leitura
puramente civilista e patrimonial do contrato de patente. O licenciamento
compulsério reafirma a natureza precaria e condicionada do poder de exclusao
conferido pela autarquia de propriedade industrial. O limite de tal direito
materializa-se no exato momento em que a apropriagdo privada da tecnologia
ameaga o0 colapso orgamentario dos sistemas de assisténcia farmacéutica
(Bermudez; Oliveira, 2004).

Trata-se do reconhecimento juridico inafastavel de que, diante de ameacas
estruturais a existéncia digna de uma coletividade, a balang¢a do direito deve pender,
de forma absoluta, para a efetivagcdo do acesso universal aos tratamentos em

detrimento da maximizagao dos ganhos monopolisticos (Bermudez; Oliveira, 2004).

4.2.1 Requisitos Juridicos para a Emissao da Licenga Compulséria

No plano doméstico, o licenciamento compulsério encontra-se disciplinado
nos artigos 68 a 74 da Lei de Propriedade Industrial (Lei n® 9.279/96). O artigo 68
estabelece que o titular ficara sujeito a ter a sua patente licenciada
compulsoriamente se exercer os direitos dela decorrentes de forma abusiva, ou por
meio dela praticar abuso de poder econbémico, comprovado por decisdo

administrativa ou judicial.

Art. 68. O titular ficara sujeito a ter a patente licenciada compulsoriamente
se exercer os direitos dela decorrentes de forma abusiva, ou por meio dela
praticar abuso de poder econémico, comprovado nos termos da lei, por
decisdo administrativa ou judicial (Brasil, 1996).

O paragrafo 1° do mesmo artigo tipifica como ensejadora de licenga a nao
exploracdo do objeto da patente no territorio brasileiro por falta de fabricagdo ou
fabricacdo incompleta, bem como a comercializacdo que ndo atenda as

necessidades do mercado.

§ 1° Ensejam, igualmente, licenga compulsoéria:

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

Il - a comercializagdo que nao satisfizer as necessidades do mercado
(Brasil, 1996).
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A principal ferramenta de salvaguarda da saude coletiva, contudo, reside no
artigo 71 da LPI, que prevé a concesséo de licenga compulsoria de oficio nos casos
de emergéncia nacional ou interesse publico, declarados em ato do Poder Executivo
Federal, desde que o titular da patente ou seu licenciado n&o atenda a essa

necessidade.

Art. 71. Nos casos de emergéncia nacional ou internacional ou de interesse
publico declarados em lei ou em ato do Poder Executivo federal, ou de
reconhecimento de estado de calamidade publica de ambito nacional pelo
Congresso Nacional, podera ser concedida licenga compulséria, de oficio,
temporaria e ndo exclusiva, para a exploragdo da patente ou do pedido de
patente, sem prejuizo dos direitos do respectivo titular, desde que seu titular
ou seu licenciado nado atenda a essa necessidade (Brasil, 1996).

Consoante ao artigo 31(b) do Acordo TRIPS, que dispensa a exigéncia de
negociagdes prévias com o detentor dos direitos em situagdes de emergéncia

nacional ou de extrema urgéncia.

Art. 31. Quando a lei de um Estado-Membro permitir outra utilizagdo do
objeto de uma patente sem a autorizagdo do titular do direito, incluindo a
utilizagédo pelo governo ou por terceiros autorizados pelo governo, deverao
ser respeitadas as seguintes disposicoes:

[...]

(b) tal uso s6 podera ser permitido se, antes de tal uso, o usuario proposto
tiver feito esforcos para obter autorizagdo do titular do direito em termos e
condigbes comerciais razoaveis e que tais esforcos ndo tenham sido
bem-sucedidos dentro de um prazo razoavel. Este requisito podera ser
dispensado por um Membro em caso de emergéncia nacional ou outras
circunstancias de extrema urgéncia ou em casos de uso publico nao
comercial. Em situagbes de emergéncia nacional ou outras circunstancias
de extrema urgéncia, o titular do direito devera, no entanto, ser notificado
assim que for razoavelmente possivel. No caso de uso publico nao
comercial, quando o governo ou o contratante, sem realizar uma busca de
patentes, souber ou tiver motivos demonstraveis para saber que uma
patente valida esta sendo ou sera usada pelo governo ou para o governo, o
titular do direito devera ser informado imediatamente (OMC, 1994).

O processo administrativo dispensa a anuéncia do detentor da patente,
pautando-se pelo principio da supremacia do interesse publico sobre o privado,
vetor que legitima a intervengcdo do Estado no dominio econbébmico para a

preservagao do direito a vida (Barbosa, 2010).

4.2.2 A Experiéncia Brasileira e o Caso Histérico do Efavirenz

A aplicagao pratica do instrumental normativo de salvaguarda da saude

coletiva concretizou-se no Brasil em maio de 2007, por meio da edicdo do Decreto
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Presidencial n® 6.108. Diante da recusa da empresa farmacéutica Merck em reduzir
o prego do antirretroviral Efavirenz — insumo indispensavel para o Programa
Nacional de DST/Aids —, o Estado brasileiro decretou o licenciamento compulsoério
do farmaco por motivo de interesse publico, fundamentando-se diretamente no
artigo 71 da Lei n°® 9.279/96.

A época, o medicamento atendia cerca de 75 mil pacientes da rede publica
e consumia uma parcela desproporcional do orcamento destinado a assisténcia
farmacéutica, ameagando a sustentabilidade financeira do Sistema Unico de Saude
(SUS) (Nunn et al., 2007).

A decretacéo da licenga foi precedida por um longo periodo de negociagdes
infrutiferas, nas quais o governo brasileiro buscava a equiparagdo do prego pago
pelo pais aos valores praticados pela mesma corporagao na Tailandia, que ja havia
recorrido ao licenciamento compulsério. A empresa ofereceu descontos
considerados insuficientes pelo Ministério da Saude, mantendo o pregco por
comprimido significativamente superior ao custo de produgao das versdes genéricas
internacionais (Nunn et al., 2007).

Com a edigao do decreto, o Brasil quebrou a exclusividade de mercado da
multinacional, passando a importar versdes genéricas do Efavirenz produzidas na
india por uma fracdo do preco original, 0 que gerou uma economia estimada em
mais de 30 milhées de ddlares anuais aos cofres publicos (Brasil, 2007; Nunn et al.,
2007).

Para além da economia orgamentaria imediata com as importagdes, o
decreto de licenciamento compulsorio determinou a nacionaliza¢ao da tecnologia. O
Estado brasileiro promoveu o inicio da produgao local do farmaco por meio de um
consorcio de laboratdérios publicos nacionais vinculados a Fiocruz (FarManguinhos)
e ao Instituto Vital Brazil (Nunn et al., 2007).

Esse processo de engenharia reversa e transferéncia tecnoldgica capacitou
a industria farmacéutica publica a dominar o processo de sintese da molécula,
garantindo o abastecimento auténomo do SUS e reduzindo a vulnerabilidade do
programa de saude frente a pressbes cambiais e logisticas do mercado externo
(Nunn et al., 2007).

O caso do Efavirenz serviu de paradigma global de que um pais da periferia
econdmica pode utilizar o direito regulatério para resistir as pressdes dos oligopolios

e assegurar a democratizagao de suas politicas de saude. O episédio demonstrou
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que as ferramentas juridicas contidas no Acordo TRIPS e na Declaragao de Doha
sdo aplicaveis e eficazes, estabelecendo um precedente que fortaleceu a posi¢cao
do Brasil e de outras nagbes em desenvolvimento em negociagdes subsequentes
com a industria farmacéutica transnacional, balizando o fornecimento de

medicamentos sob o primado do direito fundamental a vida (Nunn et al., 2007).

4.2.3 Natureza Indenizatéria: A Manutengao dos Royalties ao Titular

Um aspecto dogmatico fundamental que afasta o licenciamento compulsério
de qualquer natureza confiscatoria € o seu carater obrigatoriamente indenizatério. O
artigo 31, alinea "h", do Acordo TRIPS impde textualmente que o titular deve
receber uma remuneragado adequada, baseada nas circunstancias de cada caso e
levando em conta o valor econdmico da autorizagdo (OMC, 1994).

Essa diretriz internacional é refletida na Lei n°® 9.279/96, que determina que
a licenga compulsoria sera concedida sem exclusividade e com remuneragao, cujo
valor, se ndao houver acordo entre as partes, sera arbitrado pelo INPI,
resguardando-se ao titular o direito de recorrer dessa fixagao.

Essa natureza indenizatéria evidencia que o licenciamento compulsério atua
como um mecanismo de harmonizacao civilista e constitucional. Conforme assevera
Silveira (2014), o direito de propriedade industrial, ao ser submetido a sua fungao
social, sofre uma mutagcdo em seu conteudo: o poder absoluto de exclusdo de
mercado cede lugar ao direito de crédito a percepgao de lucros razoaveis.

Garante-se, assim, a subsisténcia do incentivo a inovagdo sem que isso
signifique o sacrificio do acesso coletivo aos frutos do progresso cientifico. A
remuneragao assegura que a propriedade nao seja esvaziada, mas sim readequada

aos limites da legalidade concorrencial (Silveira, 2014) .

4.3 A Politica de Genéricos na Democratizagcao do Acesso

O principal vetor estrutural de promogao da concorréncia e de redugao
sustentavel de precos no mercado farmacéutico brasileiro consolidou-se com o
advento da Politica Nacional de Medicamentos Genéricos, instituida pela Lei n°

9.787/99. Ao introduzir no ordenamento juridico as figuras do medicamento genérico



51

e os conceitos cientificos de bioequivaléncia* e biodisponibilidade®, a legislagéo
rompeu com a exclusividade nominal das marcas comerciais. Essa politica
proporcionou ao SUS e aos consumidores uma alternativa segura e de menor custo,
atuando diretamente na sustentabilidade financeira das politicas publicas de
assisténcia farmacéutica (Gadelha, 2006).

A introduc&o dos genéricos alterou a dindmica microecondmica do setor de
saude no Brasil. A concorréncia introduzida pelos produtos intercambiaveis forcou
uma redugao nos pregcos dos medicamentos de marca, que perderam o monopalio
fatico de comercializagdo apdés a expiracao dos prazos patentarios (Bermudez;
Oliveira, 2004).

Para além do alivio financeiro direto no orcamento das familias, a politica de
genéricos viabilizou a expansao quantitativa e qualitativa dos programas de
distribuicdo gratuita de medicamentos pelo SUS, consolidando o acesso
farmacéutico como uma realidade palpavel para as parcelas historicamente
marginalizadas da populagédo (Bermudez; Oliveira, 2004).

Do ponto de vista da regulagdo de mercado, a concorréncia por substituicao
proporcionada pelos genéricos funciona como um teto de pregos natural. A
legislacédo brasileira impde que o medicamento genérico deve entrar no mercado
custando, no minimo, 35% menos que o medicamento de referéncia (Gadelha,
2006).

Essa imposicado legal quebra a rigidez da demanda e forga o titular da
patente expirada a reposicionar seus pregcos para manter sua participacdo de
mercado, gerando um efeito cascata que beneficia o consumidor final e otimiza a
alocacgéao de recursos publicos na assisténcia farmacéutica (Gadelha, 2006).

A consolidacdo dessa politica exigiu também uma transformacdo nas
praticas de prescricdo e dispensagao. A obrigatoriedade de os profissionais de
saude do SUS utilizarem a denominagao genérica (Denominagdo Comum Brasileira)
nas receitas meédicas retirou o poder de indug¢do de demanda das marcas

registradas pelas grandes corporagdes (Bermudez; Oliveira, 2004).

4 XXIV — Bioequivaléncia — consiste na demonstragdo de equivaléncia farmacéutica entre produtos
apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composi¢cao qualitativa e
quantitativa de principio(s) ativo(s), e que tenham comparavel biodisponibilidade, quando estudados
sob um mesmo desenho experimental (Brasil, 1999).

5 XXV — Biodisponibilidade — indica a velocidade e a extens&o de absorgdo de um principio ativo em
uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentragdo/tempo na circulagédo sistémica ou sua
excregdo na urina (Brasil, 1999).
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Essa medida conferiu ao paciente e ao farmacéutico a autonomia de
escolha no momento da compra, fortalecendo a concorréncia baseada em eficiéncia
de custos e qualidade bioldgica, desmistificando a ideia de que a protegdo da marca

seria sinbnimo exclusivo de eficacia terapéutica (Bermudez; Oliveira, 2004).
4.3.1 Aspectos Juridicos da Lei 9.787/99 e a Excegéao Bolar

Sob o prisma estritamente juridico, a Lei de Genéricos impds novos deveres
de transparéncia nas compras governamentais e na prescricdo médica,
determinando a adocgao obrigatéria da Denominagcdo Comum Brasileira (DCB) nas
receitas emitidas no ambito do SUS (Brasil, 1999). No entanto, para que a
concorréncia de mercado se operacionalize de forma imediata apds a expiracado de
uma patente, o arcabougo normativo necessitou incorporar um mecanismo de
aceleracado temporal conhecido internacionalmente como "Exceg¢ao Bolar" (Brasil,
1996; Correa, 2000).

Esse instituto encontra amparo no artigo 30 do Acordo TRIPS, que faculta
aos Membros o estabelecimento de excec¢des limitadas aos direitos exclusivos
conferidos por uma patente, desde que tais excegbes nado entrem em conflito
injustificavel com a exploragéo normal do produto (OMC, 1994).

No ambito nacional, a Excegdo Bolar foi formalmente integrada pela Lei n°
10.196/2001, que acrescentou o inciso VIl ao artigo 43 da Lei de Propriedade
Industrial (Lei n® 9.279/96).

O texto legal estabelece que o direito de patente nao se aplica:

[...] aos atos praticados por terceiros ndo autorizados, com fins

exclusivamente experimentais, de realizagdo de estudos ou testes visando a

obtengdo do registro de comercializagao do produto objeto da patente, no

Brasil ou no exterior, apds a expiragdo dos prazos patentarios (Brasil, 1996).

Esse dispositivo reveste-se de grande relevancia concorrencial. Sem a
Excecédo Bolar, os laboratérios de genéricos seriam impedidos de realizar os
ensaios de bioequivaléncia e os pedidos de registro sanitario junto a Anvisa
enquanto a patente estivesse em vigor, postergando a entrada efetiva do genérico
no mercado por varios anos apos o vencimento do privilégio. A salvaguarda garante

qgque o medicamento concorrente possa ser comercializado imediatamente apos a
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extingdo da patente, impedindo uma extensao fatica do monopdlio e viabilizando a
pronta democratizagdo dos pregos (Barbosa, 2010).

A inser¢cado da Excegado Bolar no ordenamento juridico patrio neutraliza a
manobra de extensdo temporal do monopdlio que ocorria pela via do processo
regulatério sanitario. Como bem conceitua a doutrina especializada, esse

mecanismo funciona como uma salvaguarda de transigdo de mercado:

A chamada excegédo bolar cuida exatamente de permitir a terceiros
interessados iniciar os procedimentos burocraticos e técnicos para registro
do genérico antes do vencimento da patente da molécula original.
Garante-se, assim, que a concorréncia se instale no dia seguinte ao término
da vigéncia da patente, evitando o prolongamento fatico do privilégio por
entraves regulatérios (Barbosa, 2013).

Dessa forma, o arcaboucgo juridico brasileiro assegura a integridade
temporal do termo da patente. A protecdo industrial cumpre o prazo fixado pelo
legislador, sem que o periodo necessario a aprovagao sanitaria do concorrente se
transforme em wuma prorrogacdo indevida da exclusividade de mercado,
assegurando a eficacia da politica de genéricos e o abastecimento do mercado

consumidor (Silveira, 2014).

4.4. O Equilibrio Necessario: Inovagao Sustentavel e Acesso Humanizado

A busca por um ponto de equilibrio entre o fomento a inovacao tecnolégica
e a efetivagdo do acesso humanizado aos medicamentos constitui um dos maiores
desafios dogmaticos e de politica publica da contemporaneidade. As falhas
estruturais evidenciadas pela mercantilizacdo da cura e pelo abandono das doencas
negligenciadas demonstram que o modelo de incentivos baseado unicamente na
concessao de monopolios temporarios esgotou sua capacidade de responder
satisfatoriamente as demandas éticas e sociais.

A superacdo desse paradigma exige a adogao estrutural do principio da
desvinculagao (delinking). Essa diretriz econdmica e juridica propde que os custos
incorridos na fase de pesquisa e desenvolvimento (P&D) ndo sejam recuperados
por meio da imposigao de pregos proibitivos no produto final, mas sim por arranjos
alternativos de financiamento que garantam a acessibilidade imediata do farmaco

apos a sua aprovacao regulatoria (Trouiller et al., 2002).
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Nesse contexto de reengenharia institucional, despontam os consércios de
patentes (patent pools) e as plataformas de ciéncia aberta como ferramentas
concretas de democratizacdo. A experiéncia internacional com o Medicines Patent
Pool (MPP), mecanismo de saude publica apoiado pela Organizagdo Mundial da
Saude (OMS), comprova a viabilidade de modelos colaborativos.

Por meio desse arranjo, os titulares de patentes licenciam voluntariamente
suas tecnologias para um fundo comum, permitindo que multiplos fabricantes de
genéricos produzam e distribuam os medicamentos a preg¢os de custo para nagdes
em desenvolvimento. Esse modelo preserva a remuneragéo do inovador mediante o
pagamento de royalties pré-acordados e escalonados, ao mesmo tempo em que
pulveriza as barreiras monopolisticas que impedem a chegada do tratamento as
populagdes vulneraveis (Correa, 2000).

A transicdo para uma inovacado verdadeiramente sustentavel demanda,
ainda, um reposicionamento do Estado. O ente publico deve transcender a figura de
mero concessor e garantidor de privilégios industriais para assumir a condigado de
indutor ativo do desenvolvimento tecnolégico voltado as reais necessidades
epidemioldgicas.

No Brasil, o fortalecimento do Complexo Econémico-Industrial da Saude
(CEIS) e a expansdo das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs)
refletem a tentativa de transferir tecnologias estratégicas para laboratérios oficiais.
Ao capacitar o parque industrial publico, o Estado mitiga a dependéncia de insumos
estrangeiros e direciona o esfor¢co inovador para patologias historicamente
ignoradas pelo mercado corporativo, reconciliando o avango biotecnolégico com a
seguranca sanitaria nacional (Gadelha, 2006).

O primado da dignidade da pessoa humana e o mandamento constitucional
que impde a funcdo social da propriedade exigem que o direito industrial seja
interpretado de forma sistematicamente subordinada aos direitos fundamentais. A
legitimidade da concessado de privilégios econémicos pelo Estado repousa no
retorno social que essa inovagao € capaz de proporcionar a coletividade. Essa
subordinacdo dogmatica é destacada pela literatura juridica patria, que alerta para
os limites do direito de exclusdo:

O direito de propriedade intelectual, longe de constituir um fim em si mesmo,

atua como um instrumento de politica econdmica e tecnolégica. Sua
legitimidade e seus limites sdo ditados pela fun¢do social que a Constituicéo
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da Republica lhe atribui, ndo podendo o interesse privado corporativo
sobrepor-se, sob nenhuma hipétese, ao interesse da coletividade na
apropriagdo dos conhecimentos e das tecnologias essenciais @ manutencéo
da vida e da saude publica (Barbosa, 2010, p. 185).

Somente por meio de uma hermenéutica estrita, comprometida com a
justica distributiva e com a repressdo aos abusos do poder econdmico, sera
possivel edificar um ecossistema global de pesquisa. O estimulo ao invento humano
deve operar como um instrumento de emancipacdo coletiva e de garantia da
sobrevivéncia, ndo como um mecanismo de exploracdo financeira. O acesso
humanizado aos medicamentos pressupde, em ultima analise, o reconhecimento de

que a saude global nao pode permanecer refém do direito comercial (Silveira, 2014).
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5. CONSIDERAGOES FINAIS

A investigacao em torno das patentes farmacéuticas revela que o direito de
propriedade industrial, embora seja um pilar indispensavel para o avancgo
tecnolégico, ndo ostenta carater absoluto. Ele ndo esta imune aos limites impostos
pela Constituicado Federal e pelos direitos fundamentais.

Quando aplicado ao setor da saude, o monopdlio legal sofre uma inevitavel
mutacdo axioldgica. O medicamento transcende a frieza de uma mera mercadoria.
Ele se consubstancia em um instrumento vital, sendo a base material para a
garantia do minimo existencial e da dignidade da pessoa humana.

Nesse cenario, o sistema de patentes, quando rigido demais, torna-se uma
barreira seletiva. A "democratizagcao" do acesso ndo € apenas uma questio de
mercado, mas uma necessidade de sobrevivéncia. E o limite ténue entre a cura
possivel e o agravamento fatal, ditado nao pelos limites da ciéncia, mas pela
capacidade de pagamento do paciente.

Esse paradoxo da exclusividade expde as fraturas de um modelo capitalista
que, frequentemente, subordina o direito a vida ao lucro corporativo extraordinario.
Praticas predatérias, como o evergreening, manipulam o arcabougo regulatério por
meio de inovagdes incrementais sem real ganho terapéutico.

O resultado € um desvio de finalidade do proprio instituto patentario. Essa
extensao artificial dos monopdlios asfixia a livre concorréncia e onera de forma
insustentavel o financiamento do Sistema Unico de Saude (SUS). Foi exatamente
essa disfungado estrutural que o Supremo Tribunal Federal buscou estancar no
histérico julgamento da ADI 5529, ao reafirmar a temporariedade estrita dos
privilégios industriais.

No espectro global, a geopolitica da propriedade intelectual, cristalizada em
tratados rigidos como o Acordo TRIPS, aprofundou assimetrias histéricas. O Sul
global, dotado de menor infraestrutura biotecnoldgica, viu-se relegado a condi¢ao de
consumidor dependente de tecnologias dominadas pelas nagdes centrais.

Contudo, o ordenamento juridico dispde de ferramentas de resisténcia e
reequilibrio. A Declaragao de Doha resgatou a proeminéncia dos direitos sociais na
esfera internacional, chancelando as flexibilidades patentarias como prerrogativas

soberanas irrenunciaveis de cada Estado-membro.



57

Mecanismos de salvaguarda, como a licenga compulséria e a politica de
genéricos, provaram a sua eficacia material. Longe de serem atos arbitrarios ou
confiscatorios, sdo remédios juridicos indenizatérios que restabelecem a justica
distributiva. O emblematico caso da quebra de exclusividade do Efavirenz, no Brasil,
€ a prova cabal de que a lei pode neutralizar o absolutismo comercial.

O futuro do acesso global a medicamentos exige, portanto, audacia
institucional. E imperativa a transicdo para modelos de inovagdo colaborativos e
sustentaveis, amparados no principio da desvinculagao (delinking) e em consorcios
de patentes (patent pools). O esforgo cientifico deve focar nas urgéncias
epidemioldgicas da populagédo, e ndo apenas nas demandas financeiramente mais
rentaveis.

O Direito, como principal instrumento de pacificacdo e regulagao social,
deve assegurar que a protegdo aos ativos intangiveis jamais atue como uma
sentenca de exclusdo. A propriedade industrial sé atinge sua verdadeira
legitimidade, juridica e moral, quando se curva a sua inafastavel fungdo social,
provando que a inovagdo sO cumpre seu propdésito maximo quando é capaz de

emancipar a humanidade inteira.
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