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1 INTRODUCAO

A salde, conceituada de varias formas ao longo do tempo, com 0s mais diversos
significados, abrangidos nos mais diferentes sentidos, é-se definida pela Organizacdo Mundial
de Salde (OMS) ndo apenas como a auséncia de doengas, mas como um estado de completo
bem-estar fisico, mental e social. Logo, um conceito extremamente amplo que se reflete em
muitas questdes éticas e juridicas, uma vez ser meta de alcance a todo o mundo, assim
refletindo diretamente na vida de todos os seres humanos do planeta, com resultado em
melhorias da qualidade de vida.

No Brasil o Direito a saide — doravante, sempre, com D mailsculo — estd expresso na
Constituicdo Federal, em seu artigo 196, que, ipsi litteris, diz ser, a saude, “direito de todos e
dever do Estado”, fulcrado mediante politicas sociais € econdmicas com vistas a reducao do
risco de doenca e de outros agravos, bem como através do acesso universal e igualitario as
acOes e servicos para a promocao, protecao e recuperagao.

Abstrai-se, de entdo, a propria acep¢do de um direito amplo, que visa tanto a reducao

dos riscos como também o tratamento da doenca em si, para cuja assunc¢do fora instituido o
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Sistema Unico de Saude (SUS), sendo o direito, assim, uma importante ferramenta no que diz
respeito ao processo que cria e regulamenta “o estado sdo” no Brasil.

Entretanto, tal ndo se resume a participacao do direito no que diz respeito a saude lato
sensu, uma vez que, para se alcancar esse objetivo, isto €, a saude, em si, para cada pessoa,
respeitando as suas individualidades e necessidades, sdo necessarias ferramentas juridicas que
incluem normativas relacionadas a medicamentos, insumos, produtos médico-hospitalares,
certificacOes e técnicas especificas, majoritariamente tuteladas pelo Direito de Propriedade
Intelectual, ao salvaguardar que o desenvolvimento de tais produtos pertencam aos seus
determinados desenvolvedores, condi¢cdo sine qua non para instigar a producdo de
determinados produtos, uma vez que a quase totalidade dos(as) inventos/inovacGes na area
surge como resultado do investimento do capital privado, que busca garantia necessaria como
contrapartida, haja vista que o retorno financeiro é vital at¢ mesmo para o investimento no

desenvolvimento de outros produtos.

A estrutura patentéria — e a propriedade intelectual como um todo — exerce papel
importante na composicéo de agdes que visem ao desenvolvimento s6cio-econdémico
de uma regido, sobretudo pela garantia e tranqiilidade dada ao seu detentor, ja que
ela também € vista como um instrumento de controle de mercados e uma forma de
reduzir as incertezas dos inovadores, pesquisadores, centros de pesquisa, industrias
etc. que dela se valem. Isto se reverte, pois, em beneficios para a sociedade, dai a sua
influéncia e importancia nos ramos empresarial e técnico-cientifico, especialmente
por se entender a competitividade e o desenvolvimento sécio-econdmico dos paises,
das regiGes, dos setores e das empresas como fatores bases para inovagdo,
conhecimento e aprendizado. (LIMA, 2009, p. 1)

Acerca desta questdo, expoe Claudia Inés Chamas (2001, p. 144) que “o célere
processo de internacionalizacdo das economias amplifica a importancia desses fatores,

tornando-os elementos centrais para a conquista da capacitagdo tecnologica.”.

Com uma efetiva protecdo de seus direitos o empresario se vé encorajado a fazer
investimentos em pesquisas para a invencdo de novos produtos e de novos processos
de fabricacdo, bem como de projetar sua marca como garantia de qualidade de seus
produtos e servi¢os. A comunidade cientifica, com a garantia de que os resultados de
seus esforcos em pesquisa e desenvolvimento contardo com efetiva protecdo,
também sentir-se-a estimulada a empreender todo seu conhecimento e direcionar
seus estudos para a invencdo de novos produtos e de novos processos destinados ao
setor produtivo. (BARBOSA, 1996, p. 12)

Data séculos, os paises investiam nessas pesquisas, buscando a cura de seus doentes e,

assim, uma melhor qualidade de vida para seus habitantes. Contudo, iniciada nova politica
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pelos norte-americanos, embasados no neoliberalismo, essas grandes pesquisas passaram de
ser custeadas, em sua grande maioria, por particulares — uma caracteristica global atualmente.
Essas empresas sdo detentoras de grandes capitais de investimentos, e que investem pesados
em Pesquisa & Desenvolvimento (P&D), buscando, dentre os resultados, invengdes/inovacoes
que possam ser efetivas no tratamento — e, até, extin¢do — de doencas.

Estima-se que a indUstria farmacéutica chega a investir cerca de US$ 1,000,000,000.00
(um bilhdo de dolares norte-americanos) para desenvolver um medicamento. Assim, s&o
necessarios elementos que possam garantir o retorno de tal aplicagdo, bem como que
permitam novos investimentos em novas pesquisas.

Essa tutela, ou seja, esse direito garantido aos inventores por seus inventos, se
processa atraves, mormente, do instituto das patentes, peca central — seguramente a mais
importante — no que tange a garantia econémica e, notadamente, a seguranca juridica de quem
desempenha P&D, uma vez que é necessario a chancela estatal da garantia de propriedade
para que, ao inventor/inovador, sejam salvaguardados todos os direitos sobre a sua
invencdo/inovacgdo, j& que — como frisado alhures — a area da salde necessita de maneira
muito explicita desse ramo do direito, sobretudo na contemporaneidade, locus de avancos das
ciéncias biomédicas e da propria tecnologia médico-hospitalar no trato ao desenvolvimento de
novas maquinas, processos e procedimentos que visam a atingir a finalidade de prover
combate as diversas doencas fisicas e psiquicas que mazelam o hodierno meio social.

Hipdcrates, no século V a.C., disse: “Que seu remédio seja seu alimento e que seu
alimento seja seu remédio” — Ti to farmako sas einai to fagito sas kai to fagito sas einai t0
farmakd sou. Pensa-se numa salde de maneira complexa e ndo ligada a ditames ou
parametros fixos, uma vez que o emprego do uso de medicamento foi feito de maneira
absolutamente generalista, mas que finalisticamente foi utilizado como tudo aquilo que é
capaz de gerar saude para o ser humano, sendo, pois, meios, métodos e artifices humanos
criados pelo homem ou naturais da terra, mas que produzam ou resultem em qualidade de
vida, uma vez que os instrumentos rupestres por si so, representado por objetos in natura da
prépria natureza e a figura de um médico, ou mesmo curandeiro, ndo seriam capazes de gerar
ou, mesmo, manter o atual momento da saude, definido, num novo instante evolutivo, pelo
desenvolvimento tecnolégico correlato.

Assim, importante ressaltar a figura do medicamento como forma de promocao e
busca da salde, uma vez que possui caracteristicas singulares no que diz respeito ao

tratamento da doenga e restabelecimento da sadde do individuo.
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2 DIREITO FUNDAMENTAL A SAUDE E POLITICAS PUBLICAS BRASILEIRAS

O Direito a saude € um direito fundamental esculpido, no nosso ordenamento patrio,
na propria Constituicdo Federal, em seu artigo 196, para o qual, sob a sua tutela, incluem-se
desde o tratamento, em si, da doenca, até as acOes referentes a prevencdo e, mais, todos 0s
recursos necessarios ao alcance desse fim, sejam estes, medicamentos, recursos humanos ou
materiais, bem como quaisquer outros elementos que por acaso venham a Ser necessarios.

No que diz respeito aos direitos referentes a salde, na carta maior, estes estdo
dispostos entre os artigos 196, ja citado anteriormente, e 200, compondo o Titulo VIII, Da
Ordem Social, e pautam além da relacdo direitos e deveres correlatos, a forma de
hierarquizacio, e composicdo do Sistema Unico de Sadde (SUS) e, propriamente dito, suas
atribuicBes. Antes, a0 embasamento constitucional, a garantia do Direito a satde no Brasil
encontra-se expresso no artigo 6° da lei magna de 1988, cujo rol elenca os chamados Direitos
Sociais, quais sejam: educacao, saude, trabalho, moradia, lazer, seguranca, previdéncia social,
protecdo a maternidade e a infancia e assisténcia aos desamparados.

Cumpre ressaltar ainda o fato de que, com o objetivo de cumprir esse dever do Estado
em oferecer salde aos seus residentes como garantia feita constitucionalmente, foi
promulgada, em 19 de setembro de 1990, a Lei n.° 8.080, criando oficialmente o SUS,
retomando conceito equivalente textual e conceitualmente aquele estabelecido dois anos

antes, qual seja:

Art. 2° A salde é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover
as condigdes indispensaveis ao seu pleno exercicio.

81° O dever do Estado de garantir a salde consiste na formulacdo e execucdo de
politicas econdmicas e sociais que visem a reducdo de riscos de doengas e de outros
agravos e no estabelecimento de condi¢Bes que assegurem acesso universal e
igualitario as acBes e aos servigos para a sua promocao, protecao e recuperacao.

82° O dever do Estado ndo exclui o das pessoas, da familia, das empresas e da
sociedade.

Assim, ndo somente prescreve o dever do Estado em garantir a salde lato sensu, mas
também a insere, de acordo com seu caput, como um direito fundamental.

De acordo com André da Silva Ordacgy (s.d.), a salude se encontra entre os bens
intangiveis mais preciosos do ser humano, a si reputando-se, pois, a dignidade de receber a

tutela protetiva estatal, porque se consubstancia em caracteristica indissociavel do Direito a
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vida. Segundo o autor, “[...] a ateng@o a saude constitui um direito de todo cidaddo e um dever
do Estado, devendo estar plenamente integrada as politicas ptblicas governamentais.”.

Logo, sendo considerado propriamente como um desdobramento do principio da
dignidade da pessoa humana, principio fundante e extremamente necessario ao
desenvolvimento de todo e qualquer ser humano, assim como qualquer garantia fundamental,
a salde deve ser abracada como um bem méximo a ser protegido e tutelado pelo Estado,
comportando-se ndo somente a um direito individual, mas também um direito coletivo, haja
vista que os danos a coletividade podem inferir em danos a todos aqueles que, com esta,
convivam.

Ao discorrer tematicamente acerca do objeto deste referido Direito, a propria
Organizacdo Mundial de Saude (OMS), estabelece ser ela, a saude, um estado de completo
bem-estar fisico, mental e social e ndo somente auséncia de afeccdes e enfermidades, de modo
que tal conceito deve ser alcancado em todo mundo, incluindo notadamente o Brasil, um de
seus signatarios, de modo a instrui-lo como um fim ao qual esse Direito resguardado em base
constitucional deveria alcangar.

Outrossim, ainda na Lei n.° 8.080/1990, tem-se, no rol do artigo 7°, algumas bases
normativas que sdo entendidas como os principios do SUS, e incluem, primordialmente, o0s
postulados da integralidade, universalidade e igualdade, refletindo-se, assim, diretamente na
forma de abordagem e tratamento, o que resulta no fato de que a pessoa deve ser observada
em sua totalidade, de maneira holistica, ou seja, ndo se restringindo a cura de determinada
doenca mas, sim, ao estabelecimento da salde do individuo de maneira abstrata, levando-se
em consideracdo ndo somente a doenca facilmente perceptivel, mas também qualquer outro
estado, a exemplo da condi¢cdo mental e social do individuo que poderia desencadear em

determinada doenca. Cumpre-se, assim, o que se enseja a OMS.

A pergunta que se coloca a todos que analisam a dimensao prestacional (ou positiva)
do direito a salde, em Ultima anélise, diz com a possibilidade do titular desse direito
(em principio qualquer pessoa), com base nas normas constitucionais que lhe
asseguram esse direito, exigir do poder publico (e eventualmente de um particular)
algum prestacdo material, tal como um tratamento médico determinado, um exame
laboratorial, uma internagdo hospitalar, uma cirurgia, fornecimento de
medicamentos, enfim, qualquer servigo ou beneficio ligado a sadde. (SARLET,
2007, p. 11-12)

Para o autor, o Direito a saude é também, além de tudo, um direito a prestagdes, que

deverd ser, igualmente, outorgado a maxima eficacia e efetividade. Assim, de maneira
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preliminar, convém observar, a base do texto acima transcrito e as normas em comento, que
ndo ha limitacdes ao Estado para o alcance do fim da salde, ou seja, pode incluir tratamentos
medicos, exames laboratoriais, medicamentos, entre outros.

Entretanto, por vezes ocorre 0 que se costuma chamar de judicializacdo da saude, no
qual, pelo alto custo de determinados tratamentos — incluindo medicamentos —, o cidad&o
precisa recorrer ao judiciério para que o Estado cumpra com essa respectiva obrigacao.

Acerca da questao, promulga-se, pelo Ministério da Salde, a Portaria n.° 3.916, de 30
de outubro de 1998, que aprova a Politica Nacional de Medicamentos (PNM), como propésito
garantir a necessaria seguranca, eficacia e qualidade desses produtos, a promoc¢do do uso
racional e o acesso da populacéo aqueles considerados essenciais.

Neste norte, possui como principais diretrizes o estabelecimento da relacdo de
medicamentos essenciais, a reorientacdo da assisténcia farmacéutica, além do estimulo a
producdo de medicamentos, bem como a sua regulamentacédo sanitaria.

Em discurso junto ao Conselho Nacional de Justica (CNJ) o presidente do Supremo
Tribunal Federal (STF), Joaquim Benedito Barbosa Gomes (2013) assevera que: “[...] num
cenario de limitacGes orcamentarias, ndo se pode impor ao Estado a concessdo ilimitada de
todo e qualquer tratamento ou medicamento”, € acrescenta, entretanto, que “essa circunstancia
ndo pode ser apresentada como clausula geral de isencdo ao cumprimento das normas
constitucionais e, principalmente, a concretizagdo do direito fundamental a saude.”.

Assim, desde ja é possivel observar, na visdo de ministro da corte maxima deste pais,
fulcro jusfiloséfico no sentido de justificar o fato de que as dotacGes orcamentarias nédo
podem ser utilizadas para justificar a falta de acesso a tratamentos medicamentosos no Brasil,
de modo que custo dito elevado ndo deve ser utilizado como forma de mitigar a aquisicdo de

determinado tratamento terapéutico, ndo sendo, entretanto, ilimitado.

O cidaddo ndo pode ficar desamparado, mormente quando se trata de um direito
fundamental que é a salde, ainda que se trate de enfermidade de alta complexidade
e/ou de alto custo. No entanto, deve-se entender também que a medicina, aliada a
tecnologia, possui medidas/tratamentos/medicamentos infindaveis e que é necessario
uma ldgica razoavel na efetivacdo desta integralidade sob pena ser autofagica. Em
outras palavras: quando se garante a integralidade infinita, sem qualquer
razoabilidade a um individuo, inevitavelmente estara sendo violada a integralidade
de outro individuo. E isto ocorre ndo s6 porque 0S recursos S30 escassos, mas
também porque as medidas sdo inimeras. (DAVIES, 2013, p. 6-7).
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Ha de se defender, em remate, ainda o fato de serem eleitas as prioridades frente a
execucao de tais direitos; circunstancias conceituais dadas a digressao quanto ao construto ora

em tela.

3 PROMOCAO A SAUDE, AVANCOS TECNOLOGICOS E CRISE EVENTUAL

Os meios de promog&o a saude dos brasileiros sofreram uma série de transformacoes
ao longo dos anos. Hoje, o Brasil tem um conceito de modelo assistencial a satde bastante
elogiado, embora, do ponto de vista pratico, sofra com uma aplicacao ainda precaria.

Segundo Aluisio Gomes da Silva Janior e Carla Almeida Alves (2007), o modelo de
assisténcia é uma forma de organizagdo e articulacdo entre recursos fisicos, tecnolégicos e
humanos disponiveis para enfrentar e resolver os problemas de saide de uma coletividade.

Em observancia a esta perspectiva, o Brasil instituiu alguns modelos de assisténcia a
salde ao longo de sua histéria. Inicialmente, foram organizadas campanhas promovidas pelos
sanitaristas e guardas sanitarios, a fim de combater as epidemias que assolavam o Brasil no

inicio do século XXI, como a febre amarela, a variola e a peste.

Na década de 1920, com o incremento da industrializagio no pais e o crescimento da
massa de trabalhadores urbanos, comecaram as reivindicagcbes por politicas
previdenciarias e por assisténcia a salde. Os trabalhadores organizaram, junto as
suas empresas, as Caixas de Aposentadoria e Pensdo (Caps), regulamentadas pelo
Estado em 1923. (SILVA JUNIOR e ALVES, 2007, p. 28).

A histdria da assisténcia médica a satude no Brasil sempre esteve ligada a previdéncia
social, muito embora os cuidados com a salde sejam anteriores a ela. Eloisa Israel de Macedo
(2010) lembra que, quando de sua criacdo, na década de 1930, o sistema publico de
previdéncia social deu origem aos Institutos de Aposentadorias e Pensdes (IAPs), visando

prestar assisténcia social e a salde aos trabalhadores contribuintes.

Acerca da presente questdo, alude Renilson Rehem de Souza:

O INPS foi o resultado da fusdo dos Institutos de Aposentadorias e PensBes (0s
denominados IAPs) de diferentes categorias profissionais organizadas (bancarios,
comerciarios, industriarios, dentre outros), que posteriormente foi desdobrado em
Instituto de Administracdo da Previdéncia Social (IAPAS), Instituto Nacional de
Previdéncia Social (INPS) e Instituto Nacional de Assisténcia Médica da
Previdéncia Social (INAMPS). Este Gltimo tinha a responsabilidade de prestar
assisténcia a salde de seus associados, o que justificava a construcdo de grandes
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unidades de atendimento ambulatorial e hospitalar, como também da contratacéo de
servicos privados nos grandes centros urbanos, onde estava a maioria dos seus
beneficiarios (SOUZA, 2003, p. 11).

Dessa forma, instaurou-se um modelo de medicina voltado para a assisténcia a doenca
em seus aspectos individuais e bioldgicos, centrado no hospital, nas especialidades médicas e
no uso intensivo de tecnologia. “Esta concepgdo estruturou a assisténcia médica
previdenciaria na década de 1940, expandindo-se na década de 1950, orientando também a
organizagdo dos hospitais estaduais e universitarios.” (SILVA JUNIOR e ALVES, 2007, p.
28-29).

Na década de 1960, a I1l Conferéncia Nacional de Saude propds a municipalizacdo da
assisténcia a saude no Brasil, mas foi interrompida pela Revolucdo de 1964 e o periodo da
Ditadura Militar. Dai em diante, lembra ainda Renilson Rehem de Souza (2003), a assisténcia
meédica previdenciaria passou por diversas fases, até entrar em crise no final da década de
1970, dando possibilidade a expansdo do movimento da Reforma Sanitaria no Brasil.

Em meados da década de 1980 o movimento da Reforma Sanitaria cresceu, ganhando
forca e representatividade através da participacdo de profissionais da satde, usuérios, politicos
e liderangas populares que entraram na luta por um sistema reestruturado. O ponto alto do
movimento aconteceu em 1986 durante a VIII Conferéncia Nacional de Saide em Brasilia,
onde grande parte das ideias discutidas foi incorporada na Constituicdo de 1988, a fim de criar
um sistema de saude universal e igualitério.

Com a promulgacdo da Constituicdo Federal de 1988, foi dado 0 primeiro passo em
direcdo a esse sistema universal e igualitario. Deste marco e de outros dispositivos
constitucionais, deu-se inicio ao delineamento de um novo modelo de assisténcia a satde no
Brasil, culminado na Lei n.° 8.080/1990 — a Lei Orgénica da Saude — alhures comentada, que
instituiu o SUS, a partir de entdo ligado ao Ministério da Saude, e ndo mais ao Ministério da
Previdéncia, como ocorria com o entdo Instituto Nacional de Assisténcia Médica da
Previdéncia Social (INAMPS).

O modelo de assisténcia que antecedeu o SUS era centralizado na esfera Federal e,
como bem lembra Giselle Nori Barros (2006), além de estar ligado a previdéncia social,
praticava apenas ac¢Oes curativas, sem se preocupar com ac¢des de promocgéao e prevencao da
salde. Ao contrario do que existia, 0 SUS foi criado sustentado pelos principios da
universalidade, integralidade e participacdo social, bem como, tornou-se responsabilidade de

todas as unidades da federagéo, ndo sé da Uniéo.
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Dentre o conjunto de a¢des prestadas pelo SUS, devidamente expressas no artigo 4° da
Lei n.° 8.080/1990, estdo a pesquisa e a producdo de medicamentos, que — exp0e, ainda, a
jurista em referéncia — também se expressam através do artigo 6° da mesma lei, quando
determina que a assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica, também faz parte do
campo de atuacdo do SUS, bem como a formulacdo de uma politica de medicamentos.

Historiciza Luciola Santos Rabello (2006) que, inicialmente, a promog¢éo a saude foi
implantada em paises tidos como desenvolvidos: Canada, Estados Unidos, Reino Unido,
Australia, Nova Zelandia, Bélgica, dentre outros. Somente na Ultima década do século XX é
que os demais paises comecaram a ter implantada a promocao a saude. Nessa década de 1990,
também, a industria farmacéutica no Brasil passou por mudangas especificas em seu ambiente
regulatorio, com destaque para as promulgacfes das Leis n.° 9.279, de 14 de maio de 1996 —
que substituiu a Lei n.° 5.772, de 21 de dezembro de 1971, antigo “Codigo de Propriedade
Industrial” — e n.° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999 — Lei do Medicamento Geneérico —
induzindo a uma reorientacdo das estratégias tecnolégicas da industria farmacéutica nacional,
com evidente intensificacdo no esforco em dinamizar as atividades de P&D no pais.

No Brasil, o reconhecimento dos direitos dos inventores teve inicio com o Alvara de
28 de abril de 1809, por acdo de D. Jodo VI, que, aqueles, permitia a exclusividade pela
exploracdo por 14 anos de suas invengdes, “sendo muito conveniente que os inventores e
introductores de alguma nova machina, e invencdo nas artes, gozem do privilegio exclusivo

além do direito que possam ter ao favor pecuniario [...].” (Sic).

Varias normas legais regulando as patentes foram posteriormente promulgadas no
Brasil (1830, 1875, 1882, 1887, 1904, 1923). Uma lei de 1945 previa que as
invengdes que tinham como objeto os produtos alimenticios, os produtos e matérias
conseguidas por processos quimicos, bem como os medicamentos, que até entdo
mantinham os direitos de privilégio cedidos como na época da Corte, tiveram tal
privilégio excluido. (SILVA, 2008, p. 4335).

O entdo o Cdadigo Brasileiro de Propriedade Industrial — Decreto-Lei n.° 1.005, de 21
de Outubro de 1969 —, no seu artigo 8°, alinea c, retirou integralmente qualquer possibilidade
de protecdo patentaria para alimentos e também para os processos e produtos farmacéuticos.
Essa situacdo, lembra José Carlos Loureiro da Silva (2008), permaneceu inalterada por quase
30 anos.

Para Eduardo Muniz Pereira Urias, citado por SANTOS e PINHO, (2012), o nédo
reconhecimento de patentes e a permissdo da cdpia tinham como objetivos declarados reduzir

custos e incentivar a P&D no setor farmacéutico. No entanto, a indUstria nacional, apesar dos
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menores custos com o licenciamento de tecnologia, ndo chegou a intensificar os investimentos
nessa perspectiva — sequer na pesquisa ou quica no desenvolvimento — mas especializando-se
na copia de medicamentos de marca, oriundos do estrangeiro.

“Durante o periodo em que as patentes farmacéuticas nao eram reconhecidas,
proliferaram no Brasil os similares, medicamentos geralmente fornecidos por empresas
nacionais que propdem a mesma acgdo da droga por prego inferior.” (URIAS, 2006, apud
SANTOS e PINHO, 2012, p. 412).

Ademais, quando as patentes ndo eram reconhecidas no Brasil, houve a proliferacdo
dos medicamentos chamados “similares”, com o mesmo principio ativo do medicamento de
marca, mas produzidos por empresas nacionais e a precos inferiores.

Com as mudancas advindas da reforma de 1996, a legislacdo patentaria passou a
representar um marco para a industria farmacéutica brasileira, bem como para a melhoria da
assisténcia a saude, sobretudo porque retirou, da pratica, o mercado da “cépia” e fez com que
a industria passasse a investir mais em seus produtos, tal qual ocorrido com a chamada “Lei
dos Genéricos” — Lei n.° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999 —, que passou a exigir testes de
bioequivaléncia e biodisponibilidade para os medicamentos daquela caracteristica, fazendo
com que tais produtos tivessem maior credibilidade.

Do ponto de vista das politicas de saude, os medicamentos genéricos tém sido uma
fonte importante para o acesso da populacdo as drogas necessarias ao tratamento de suas
doencas, bem como contribuiu para a reducdo de custos na aquisicdo de drogas pelos
governos Federal, Estadual e Municipal.

Do ponto de vista da politica industrial,

[...] o segmento de genéricos esta representando uma possibilidade de revitalizagdo
da industria local, beneficiando um conjunto de empresas publicas e privadas de
menor porte que estdo tendo oportunidade de efetuar esforcos de desenvolvimento
tecnoldgico e de articulagdo com o aparato local de [Ciéncia & Tecnologia] C&T, ao
mesmo tempo que induzem o aumento da competitividade do setor, exercendo uma
pressdo competitiva sobre as empresas lideres no sentido da redugdo de precos e de
margens de lucro. (GADELHA; QUENTAL e FIALHO, 2003, p. 54).

Ha de se ressaltar, porém, que, como mostram Angelo da Cunha Pinto e Eliezer Jesus
de Lacerda Barreiro (2013), apesar de facilitar o acesso dos brasileiros aos medicamentos e

incentivar e fortalecer as inddstrias a produzirem medicamentos genéricos no Brasil, 0s
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principios ativos utilizados como matéria-prima ainda sdo importados, em sua grande maioria,
da China e da India, aumentando ainda mais o déficit na balanca comercial brasileira no setor.

Para os autores, em 2010, 21 (vinte e uma) novas entidades quimicas foram aprovadas
pela agéncia regulatoria norte-americana, quatro a menos que em 2009, exemplificando uma
caracterizada queda progressiva no nimero de farmacos inovadores nos ultimos 10 anos. No
Brasil, apenas dois farmacos foram efetivamente desenvolvidos.

O relatdrio do National Science Board (NSB) — érgdo dirigente da Fundacéo Nacional
de Ciéncias dos Estados Unidos da América — aponta, em 2014, outros setores nos quais 0s
EUA estdo perdendo terreno para economias em desenvolvimento, como investimentos em
fontes de energia renovaveis, novos combustiveis e pesquisas em biomedicina. Alguns temem
inclusive a evasdo de cérebros.

Pesquisa da American Society for Biochemistryand Molecular Biology, reportada por
Annie Lowrey (2014), revelou que um em cada cinco pesquisadores considera deixar o pais
em busca de melhores oportunidades na carreira, 0s quais 85% afirmam que os cortes nos
investimentos em P&D permitiram que os competidores globais alcancassem e até mesmo
suplantassem os EUA em pesquisa cientifica.

Circunstancia presente, como se depreende, quer nas nagdes ditas mais desenvolvidas,
que em paises emergentes, como 0 Brasil, cuja reversibilidade se denota possivel por
estratégia ndo diferente que a do rearranjo da propria base cultural acerca do

(des)conhecimento politico-social da matéria.

N&o basta retrucar a inércia circundante aos muitos atores das atividades cientificas
e tecnoldgicas de nosso pais se, ao contrrio, ndo se gerar uma habil cultura de
resguardo e respeito aos bens intangiveis, abarcados pelas Leis Autorais e
Industriais, tdo comumente pouco valorizadas, quando ndo - literalmente —
descumpridas.[...]

Assim sendo, ndo é suficiente conhecer a legislagdo e uma ou outra regra de
estratégia empresarial se ndo se assume tal cultura.

E entender e, principalmente, aceitar que a Propriedade Intelectual n&o é um simples
acessorio do desenvolvimento econdmico-social, mas um dos instrumentos
principais e indispensaveis de seu progresso. (LIMA, 2006, p. 117-118).

Uma estrutura politico-organizacional que vise a assungao deste postulado, tornando-o
factivel, se processa, a0 menos a principio, com uma atuagdo consciente e estrategicamente
bem elaborada pela figura do que se convencionou chamar Gestor da Propriedade Intelectual.

Segundo Cassia Rita Pereira da Veiga, Claudimar Pereira da Veiga, Janssen Maia Del

Corso e Anderson Catapan (2013), tdo importante quanto um novo medicamento para a
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industria farmacéutica, € a gestdo da inovacdo e do direito de Propriedade Intelectual dos
produtos vigentes. Para organizacdes que operam em condigdes de alta competicdo global e
rapidos avancgos tecnoldgicos, como é o caso da industria farmacéutica, o gerenciamento das
inovacbes € um ponto crucial para a sua permanéncia no mercado. Para prolongar a
lucratividade, as industrias lancam mao de alguns posicionamentos estratégicos, como por
exemplo: garantir novas indicacGes terapéuticas para o produto, lancar a propria versdo
genérica do medicamento além de tentar aumentar o portfélio de novos produtos através de
processos de fusdes e aquisicdes. Nesse contexto, “apds a obtengdo de uma patente, um
nimero consecutivo de patentes para novas combinacdes, usos, formulacGes, processos de
produgdo ou moléculas sdo também solicitadas ao o6rgao regulatorio” (VEIGA et al., 2013).

Para o futuro legislativo na area de Propriedade Industrial, essas e outras discussdes ja
se encontram engatilhadas e o Brasil, de forma proativa, ja& questiona, pondera e prevé
circunstancias delas acerca, denotando boas perspectivas — diga-se, de ressalva, vanguardistas
— aptas a responder, de forma equanime e justa, as necessidades do mercado em face e em
razdo as de direito.

Na perspectiva da salde puablica, a concessdo patentaria deve seguir um padréo
ainda mais estrito, de forma a apenas promover as inovagdes genuinas e prevenir a
apropriacéo injustificada de matérias que apenas contribuem para limitar a
concorréncia e 0 acesso a medicamentos existentes. Por isso, € importante que
apenas as patentes que de fato cumpram todos os requisitos e critérios previstos na
Lei, segundo as politicas publicas estabelecidas em ambito nacional, sejam
concedidas. (LIMA, 2013, p. 120)

Tais recentes discussdes ganharam novo corpo, sobretudo a partir de marco de 2011,
com aprovacao, pelo Conselho de Altos Estudos e Avaliacdo Tecnoldgica, da Camara dos
Deputados, de estudo intitulado “Revisdo da Lei de Patentes: inovagdo em prol da
competitividade nacional”, cujo resultado culminou no Projeto de Lei n.° 5402/2013 que,
dentre outros temas, busca encerrar as discussées em torno da concessdo de patentes para
produtos e/ou processos farmacéuticos de polimorficos e de segundo uso, além da anuéncia
prévia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) em face do Instituto Nacional
da Propriedade Industrial (INPI).

Jaqueline Mendes Soares, Marilena Cordeiro Dias Villela Correa e Liane Elizabeth
Caldeira Lage (2010) — citando GIRON, D.; GOLDBRONN, CH., MUTZ, M.; PFEFFER, S.;
PIECHON, PH.; SCHWAB, PH.. Solid-state characterizations of pharmaceutical hydrates.
In: Journal of Thermal Analysis and Calorimetry, v.68, p. 453-465, 2002 —, definem o termo
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polimorfismo como a existéncia de alteracBes no arranjo cristalino de uma substancia sem
que, nela, contudo, se observe modificacdo na estrutura das moléculas (conformacéo
molecular e espacial). As propriedades quimicas das diferentes formas cristalinas de uma
substancia sdo idénticas, reforca as autoras, ndo ocorrendo 0 mesmo com suas propriedades
fisicas e fisico-quimicas, a exemplo do ponto de fusdo, da condutividade, do volume, da
densidade, da viscosidade, da cor, do indice de refracdo, da solubilidade, da higroscopicidade,
da estabilidade e do perfil de dissolugé&o.

Os polimorficos obedecem, pois, a propriedades intrinsecas das moléculas, nao
podendo ser admitidos como uma invencao, por ndo advirem da engenhosidade humana, mas
tdo s serem considerados como uma descoberta que, como tal, ndo é patenteével.

Caso menos consensual na nova doutrina, e em diferentes legislacdes, diz respeito as
patentes de segundo uso, que nada mais sdo que uma modalidade de duplicacdo de direitos,
enquadrando-se na chamada “evergreening”, ou seja, pratica inapropriada, indefinida e ilegal

de extensédo de prazos de vigéncia de privilégio patentério.

O primeiro uso médico é definido como um novo uso, como medicamento, de um
produto ja conhecido, mas ndo utilizado no &mbito medicinal. O segundo uso
médico (que pode incluir um terceiro, quarto ou quinto uso, e assim por diante)
constitui uma nova aplicacdo terapéutica de um composto j& conhecido e que ja
possui uma finalidade terapéutica.

Patentes de segundo uso médico, ou terapéutico, buscam a protecdo de um novo
usomédico, ou terapéutico, de um composto j& conhecido com aplicagdo no campo
medico.

S&o enquadrados nessa categoria:
1. Nova aplicacdo terapéutica para um medicamento j& registrado;

2. Nova aplicacdo terapéutica de um composto em formulacdo, apresentacdo
edosagens diferentes dagquelas do medicamento registrado; e

3. Nova aplicacédo terapéutica de compostos com atividade bioldgica conhecida,mas
que ndo chegaram ao mercado ou ndo foram considerados promissorespara a
primeira indicacéo terapéutica. (LIMA, 2013, p. 128-129)

Quanto a anuéncia da ANVISA aos pedidos de patente para produtos e/ou processos
farmacéuticos, o que poderia parecer, a primeira vista, uma quebra de competéncia do INPI
ou até — para 0s mais criticos — um enfraquecimento da propria estrutura patentaria nacional,
é, na verdade, uma importante medida de protecdo & saude publica e estd plenamente de

acordo as regras internacionais sobre Propriedade Industrial.
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Ademais, especificadamente na area farmacéutica, esta € uma pratica ja vigente,
primeiramente por forca da Medida Provisdria n.° 2.105-15, de 26 de janeiro 2001, depois por
meio da prépria Lei de Propriedade Industrial, alterada pela Lei n.° 10.196, de 14 de fevereiro
de 2001. Entretanto, varios questionamentos foram suscitados acerca do papel da ANVISA no
exercicio da anuéncia prévia, enfraquecendo esse instituto de protecdo a saude publica e
desenvolvimento do pais, sendo, pois, necessario reposicionamento legal acerca da matéria.

Para rematar, transcreve-se, a seguir, proposta de acréscimos normativos a Lei n.°
9.279, de 14 de maio de 1996, advindos do PL n.° 5402/2013.

Para a proposta, a questdo polimorfica e de segundo uso, adita-se os incisos X e XI ao

artigo 10°:

Art. 10. Néo se considera invencdo nem modelo de utilidade:[...]

X — qualquer nova propriedade ou novo uso de uma substancia conhecida, ou 0 mero
uso de um processo conhecido, a menos que esse processo conhecido resulte em um
novo produto;

XI — novas formas de substancias conhecidas, que ndo resultem no aprimoramento
da eficacia conhecida da substancia.

Pardgrafo Unico. Para os fins deste Artigo, sais, ésteres, éteres,
polimorfos,metabdlitos, forma pura, o tamanho das particulas, isbmeros, misturas de
isdmeros,complexos, combinagbes e outros derivados de substancia conhecida
devem serconsiderados como sendo a mesma substancia, a menos que
difiramsignificativamente em propriedades no que diz respeito a eficacia.

A anuéncia prévia da ANVISA, insere-se o artigo 229-C, com a seguinte redac3o:

Art.  229-C. A concessdo de patentes para produtos e processos
farmacéuticosdependera da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — Anvisa,que deverd examinar o objeto do pedido de patente a luz da satde
publica.

81° Considera-se que o pedido de patente sera contrario a salde publica,
conformeregulamento, quando:

I — oproduto ou o processo farmacéutico contido no pedido de patente
apresentarrisco a sadde; ou

Il — opedido de patente de produto ou de processo farmacéutico for de interesse para
as politicas de medicamentos ou de assisténcia farmacéutica no ambito doSistema
Unico de Salde — SUS e ndo atender aos requisitos de patenteabilidade edemais
critérios estabelecidos por esta lei.
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82° Concluido o exame da prévia anuéncia e publicado o resultado, a
Anvisadevolvera o pedido ao INPI, que procedera ao exame técnico do pedido
anuido earquivara definitivamente o pedido ndo anuido.

CONCLUSOES

E o instituto das patentes um alicerce fundamental do Direito & satide?

Guilherme José Pereira (2011) lembra, em seu estudo, que as patentes de produtos
farmacéuticos, ao contrario do posicionamento de muitas pessoas, trazem muitos beneficios,
afora as caracteristicas capitalistas herdadas da nossa cultura. Apesar do tempo de 20 anos de
exclusividade para exploracdo do produto patenteado concedido pela lei, na prética esse
tempo fica reduzido a metade, visto que da data do protocolo do pedido, um produto
farmacéutico leva em média 10 anos até chegar ao mercado, dai sendo explorado por 10 anos.
No que tange ao periodo de exclusividade de exploracdo do produto, ndo se constitui um
monopdlio, visto que o medicamento ira concorrer com tantos outros j& existentes no
mercado.

Mas as patentes, e a Propriedade Intelectual como um todo, ndo se findam no exposto;
ademais, apresentam importancia fundamental para o setor industrial moderno, ndo apenas
por se valerem como uma verdadeira mercadoria — dada a propria natureza juridica de
Propriedade —, vendavel, envolvendo diversos aspectos econdmicos, juridicos e sociais, como

também por servirem de base de pesquisa tecnolégica em Bancos de Patentes.

Os documentos de patente se constituem no Unico sistema de informacéo
precipuamente configurado para finalidade de armazenar conhecimentos
tecnoldgicos, isto é, destinados & producdo de mercadorias. Enquanto a maioria dos
sistemas de informacdo tem metodologia adaptavel as informagGes de caracteres
diversos, em geral provenientes de campos cientificos, culturais e humanisticos, a
informagdo patentéria tem sua base em documentos cuja finalidade €, desde as suas
origens, a de divulgar informacdo técnico-produtiva. (MACEDO e BARBOSA,
2000, p. 57)

Eis, entdo, uma das respostas a chamada funcdo social da Propriedade Intelectual,
notadamente aos agentes cientificos, tecnoldgicos e inovativos, em que pese 0 sistema
patentario de ceder, ao titular, um monopolio temporario de Direito Industrial e receber, como
contraprestagéo, a divulgacdo do segredo industrial do produto, com a consequente insercao

deste ao Estado da Arte.
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Gracas ao grande volume de informacdo presente no sistema patentario — sem se
incluir, no bojo, todos os demais itens abarcados e protegidos pela Propriedade
Intelectual como um todo, ndo contemplados pelos Bancos de Patentes — extrai-se,
como vantagens a comunidade cientifica e tecnoldgica: 1. a facilidade no
levantamento do estado da técnica em varias areas do conhecimento; 2. 0 acesso
imediato aos mais recentes pedidos de patente; 3. 0 mapeamento das areas ja
congestionadas (ou saturadas) por pedidos de privilégio patentario; 4. a catalogacgao
de patentes por inventores ou proprietarios; e 5. a catalogacdo de patentes ja
expiradas ou prestes a expirar. (LIMA, 2006, p. 5)

Apropriadamente, lembra Roberto Castelo Branco Coelho de Souza (2005, p. 1067)
que o ndo aproveitamento dessa faculdade dada pelo sistema de patentes, é submeté-lo, de
forma injustificavel, apenas as atividades de registro; e, limitar-se as atividades de registro é
condenar o pais a pagar caro por uma informacdo ja disponivel em uma instituicdo pablica.
Por fim, arremata: “quando os recursos para as atividades de C&T sdo reconhecidamente
insuficientes, chega a ser malvada essa limitagdo.”.

Nesse diapasdo, afirma Carolina Dias Ferreira (2008/2009, p. 18-19) que, a industria
farmacéutica € o setor que mais investe em inovacgdo, visto que, anualmente, despende
elevadas quantias na criacdo de novos medicamentos. Por isso, 0 sistema de patentes é por
demais importante para este area econdmica, pois lhe garante que terceiros ndo explorem
indiscriminadamente suas invencdes/inovacbes. Igualmente, a salvaguarda patentaria
promove entre as inddstrias farmacéuticas a concorréncia e inovacdo na busca por novas
terapéuticas e suas melhorias incrementais. Tudo isso provoca estimulo a continuacdo das
pesquisas cientificas e contribui para o desenvolvimento social, econémico e tecnolégico de

um pais.
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