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RESUMO

O presente trabalho tem como finalidade apresentar as patentes de biotecnologia. De
modo conceitual pode se dizer que patente é um instrumento juridico que traz um

privilégio a aquele obtém uma criagdo de maneira inovadora.

Diante da necessidade de assegurar ao inventor uma exclusividade foi criada uma Lei
especifica denominada Lei de Propriedade Industrial (9.279/96) onde oferece garantia de

direitos e deveres.

Dessa forma faz se um paralelo entre o0 ambito privado e publico, sendo que no privado o
Estado precisa demonstrar aos seus interessados na area de invencdo uma seguranca
juridica eficaz e também incentivos financeiros para que esses possam investir na area,
fomentando assim riquezas para o pais. JA no publico o Estado deve certificar a
populacdo que seus direitos basicos serdo mantidos em relacdo as invencgdes na area de
biotecnologia valendo- se de Licengca Compulsoéria como garantia. Deste modo veremos o

Estado como fiscal e mediador tanto para os inventores como a sociedade.

Palavras-chaves: Biotecnologia, Patente, Inovacao, Licenca.



ABSTRACT

The present work aims to present biotechnology patents. In a conceptual way it can be
said that patent is a legal instrument that brings a privilege to the one obtains a creation in

an innovative way.

Faced with the need to ensure to the inventor an exclusivity was created a specific Law

called Industrial Property Law (7,279 / 96) where it offers guarantees of rights and duties.

In this way, there is a parallel between the private and public spheres. In private, the State
must demonstrate to its interested parties in the field of invention an effective legal security
and also financial incentives for them to invest in the area, thus fostering wealth for the
country. Already in public the State must certify the population that their basic rights will be
maintained in relation to inventions in the area of biotechnology using a Compulsory
License as a guarantee. In this way we will see the State as fiscal and mediator for both

inventors and society.

Keywords: Biotechnology, Patent, Innovation, License.



L

ISTA DE ILUSTRACOES

Figura 1: Diagrama de Biotecnologia — MAFRA, 2013..........ccccoiiimiiiiiiiiiieeeeeeenn. 23

Figura 2 — Modelo de Inovacao



LISTA DE TABELAS

Tabela 1 — Thomson Reuters Derwent World Patents Index (DWPI)



LISTA DE ABREVIATURAS E CIGLAS

ANVISA — Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

BioMol - Biologia Celular Molecular

Biotec - Biotecnologia

CADE - Conselho Administrativo de Defesa Economica

E.A - Engenharia Ambiental

INPI — Instituto Nacional de Propriedade Industrial

LPI - Lei de Propriedade Industrial

NEBS — Notas Explicativas da Nomenclatura Brasileira de Servigos
OCDE - Organizagao de Cooperacao e de Desenvolvimento Econdmico
P&D — Pesquisa e Desenvolvimento

Q.l - Quimica Industrial



SUMARIO

I N =T 0] 510070 TP 14
2- NOC}C)ES GERAIS DA PATENTE ..o 15
2.1. SURGIMENTO DA PATENTE .....ooiiiieieeeeee e 15
2.2. DEFINI(;@ES DE PATENTE ..o 16
2.2.1. NOVIOAAE ... 16
2.2.2. AtiVIidade INVENTIVA .....ooeiiiiec et 17
2.2.3. Aplicagao iNAUSTEIIAl .......ccuveeieiie e 18
2.2.4. DeSimMpPediMENTO......ccoiiiiiiiee et 19
2.3. Nocgdes Gerais acerca do Instituto Nacional da Propriedade Industrial

(112 ) T TP 19
2.4. PEDIDO DE PATENTE. ... e 20
2.5. EXTINCAO DA PATENTE .....ooiieeeeeee e ee s 22
2.6. CONSIDERACOES A BIOTECNOLOGIA .......cocooveeeeeeeeeeeeeeeeead 22
2.7. PATENTES BIOTECNOLOGICAS .......cooeeieeeeeeeeeeeeeeeee e, 24
2.8. LICENCA COMPULSORIA SOB PATENTES.......cocoovoviieeieeeeeene, 27
3 - A PATENTE DE BIOTECNOLOGIA NO AMBITO PRIVADO..........c.co....... 29
3.1 INOVAC}AO PATENTEADA NO BRASIL ....eevieeeeeeeeeieeeeee e, 31
4 — A BIOTECNOLOGIA NO AMBITO PUBLICO ...cvoveveieececeeeceeeeeee e, 34
4.1. LICENGA COMPULSORIA.......ooveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e, 35
4.1.1. A primeira licenca compulsoéria concedida no Brasil..............ccee.... 38
4.1.2. Procedimentos para obter alicenga compulsoria..........cccccuvvvvvnnnnnnnns 40
4.2. A DIGNIDADE DA PESSOA HUMANA DIANTE DO PODER PUBLICO.....42
CONSIDERAGOES FINAIS ... 44

REFERENCIAS ..ottt 45



14

1. INTRODUCAO

O presente trabalho teve como principal objetivo, um estudo acerca da protecéo juridica
dada aos inventores de modo geral, diante de suas descobertas em inovacoes
tecnoldgicas.

O tema tem como premissa apresentar a falta de seguranca intelectual do empresario
gue cria, a partir de seus proprios meios, avancos biotecnolégicos. Relacionamos, ainda,
a falta de incentivo governamental para promover a patente no Brasil. Essa condi¢ao que
nos é proposta hoje, seria ainda precaria para o0 acompanhamento dos avangos

alcancados e para com os estudos em andamento em outros paises.

Diante da necessidade de garantir protecdo ao autor, cria-se a Lei especifica 9.279/96,

garantindo a estes o privilégio e deveres sobre suas criagdes.

Contudo é necessario observar a funcdo do Estado em dois lados, o lado social da

populacéo e a seguranca do inventor para com a sua descoberta.

Inicialmente foram abordados o surgimento e conceitos basicos, para melhor

esclarecimento sob o trabalho a ser desenvolvido.

Ja, em seu segundo capitulo, é abordado o trabalho que o Estado tem efetuado, sendo
este para fomentar mais riquezas ou, até mesmo, no ambito educacional, para atrair

novas industrias e investidores no ramo voltado a propriedade industrial.

No ultimo capitulo é apresentado o papel do Estado, ora esse, por sua vez, no ambito
publico; neste setor veremos o Estado como fiscal e mediador do povo, principalmente

guando estamos nos referindo as patentes de biotecnologia.
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2. NOCOES GERAIS DA PATENTE

2.1.SURGIMENTO DA PATENTE

Desde os primérdios do mundo, o homem vem criando e adaptando as coisas para seu
uso. Os homens das cavernas, por exemplo, produziam artefatos para sua defesa e

sobrevivéncia.

Nesta luta pela sobrevivéncia, o homem vem de fato evoluindo e progredindo e, assim,

desenvolvendo instrumentos que facilitam sua vida.

No ano de 1.421 foi concedida a primeira patente pelo Conselho de Lordes da Republica
de Florenca, ao entdo engenheiro, arquiteto e inventor Filippo Brunelleschi pela
construcdo de uma embarcacao de cargas, em que teve seu dominio pelo prazo de 3
anos. A segunda patente dada na época foi a John Utynam, em 1.449, na Inglaterra, em
gue ganha o monopdlio por 20 anos, mas em troca, deveria ensinar aos ingleses nativos a
arte sobre os vitrais. Porém, segundo os autores supracitados (Silva; Canalli, 2011), a
primeira patente a ser registrada s6 aconteceu em 19 de marco de 1.474, pelo senado
veneziano, ressaltando ainda que a lei apresenta regras e principios validos até hoje na
atualidade das leis internacionais, sendo eles: novidade, a aplicabilidade, publicidade de

segredo, limite de vigéncia do privilégio e penalidade por violacao de direitos.

Em meados de 1883, na tentativa de uma harmonizacdo internacional do sistema de

propriedade industrial, acontece a primeira Convencéao de Paris.

Segundo Furtado (1996, p.15):

O direito passou, assim, a tomar conhecimento efetivo da vinculagéo existente
entre a nova classe de bens de natureza imaterial e a pessoa do autor, e que
podia ser assinalada a relacéo estabelecida entre as coisas materiais e seus
proprietarios (...).

Segundo o mesmo autor, o Brasil foi um dos 14 paises signatarios da primeira Convencéo

de Paris. O autor, afirmando ainda sobre o tema: “A primeira constituicdo brasileira, de
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1824, em seu art. 179, XXVI, assegurou aos inventores a propriedade de suas

descobertas e invencgdes (...)".

O Brasil foi uma das quatro primeiras nagées do mundo a legislar sobre o tema, através
de um Alvara de D. Pedro VI aplicado somente no Estado Brasil, na data de 28 de abril de
1.809. O pais passava por um periodo de reforma patrimonial, onde os privilégios
concedidos com a patente, propiciavam ao pais o desenvolvimento econdmico e

principalmente industrial.

Muijalli (1997) nos lembra que a primeira lei de marca e patente somente surge no Brasil
no ano de 1875.

2.2. DEFINICOES DE PATENTE

A patente é meio de protecdo mais importante e utilizado quando falamos em inovacéo
tecnolégica. E um meio de suma importancia, pois quando é concedida, a mesma garante
ao seu titular o direito de exclusividade, garantindo, assim, a possibilidade de um retorno
do investimento aplicado no desenvolvimento de novos produtos e processos industriais.
Patente € um registro de criacdo ao qual assegura ao autor, autores de invencdes ou
modelos de utilidade, o privilégio sobre suas criacées por meio de lei especifica.

Coelho (2016), reafirma que n&o basta que o inventor e o criador tenham conseguido um
resultado original, 0 modelo deve atender aos seguintes requisitos previstos na legislacéo
para que este tenha direito a patente.

De acordo com o artigo 8°da LEI 9.279/96 sdo trés os requisitos a serem preenchidos:
novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial. Coelho (2016), acrescenta ainda um

guarto requisito, sendo este, o desimpedimento.

2.2.1 Novidade

Para que se caracterize no quesito novidade, a criagdo e o modelo de utilidade deve ser

desconhecido pela comunidade técnica, cientifica ou industrial; entretanto, ndo basta que



17

a invencdo seja original, precisa ser uma criacdo Unica. Portanto ela ndo devera se
encontrar no estado de técnica. Devem ser considerados, também, os termos legais onde

nos traz a seguinte leitura: Lei 9.279/96, no seu artigo 11 e seguintes paragrafos:

A invencdo e o modelo de utilidade sdo considerados novos quando né&o
compreendidos no seu estado da técnica.

§ 1° O estado da técnica € constituido por tudo aquilo tornado acessivel ao
publico antes da data de depdsito do pedido de patente, por descricdo escrita
ou oral, por uso ou qualquer outro meio no Brasil ou no exterior, ressalvando o
disposto nos arts. 12, 16 e 17.

§ 2° Para fins de afericdo da novidade, o conteido completo do pedido
depositado no Brasil, e ainda ndo publicado serd considerado estado de
técnica a partir da data de depdésito, ou da prioridade reivindicada, mesmo que
subsequentemente.

§ 3° O disposto no paragrafo anterior sera aplicado ao pedido internacional de
patente depositado segundo tratado ou convengdo em vigor no Brasil, desde
que haja processamento nacional.

Quanto ao estado de técnica, Coelho (2007), afirma que:

Compreende todos os conhecimentos difundidos no meio cientifico, acessivel a
qualquer pessoa, e todos os reivindicados regularmente por um inventor, por
meio de depésito de patente, mesmo que ainda ndo tornados publicos.

Coelho (2016), ainda ressalva que ha formas de divulgacdo que ndo chegam a
comprometer a novidade de invento, como, por exemplo, um inventor divulgar seu proprio
trabalho, nos doze meses anteriores ao depdsito da patente, em congressos ou por

revista eletrbnica e, até mesmo, em casos de divulgacéao feita em razdo de fraude.

2.2.2 Atividade inventiva

Sendo o segundo principio a ser analisado, a atividade inventiva requer que a invencéo
além de néo estar no estado de técnica, ndo derive de forma simples em seus
conhecimentos; € necessario que resulte de um ato de criacao intelectual, ou seja, nao

deve decorrer do estado técnico de maneira 6bvia.



18

A Lei 9.279/96 relata:

Artigo 13. A invencao é dotada de atividade inventiva sempre que, para um
técnico no assunto, ndo decorra de maneira evidente ou 6bvia do estado da
técnica.

Artigo 14. O modelo de utilidade é dotado de ato inventivo sempre que, para
um técnico no assunto, ndo decorra de maneira comum ou vulgar do estado da
técnica.

Mamede (2009), conclui: “(...) o legislador exclui da caracterizagdo como invengao, toda a
percepgao de meras possibilidades do que ja se sabe, segundo uma afericao técnica”.

Podem ser exemplos de atividades inventivas, segundo Coelho (2016), a eficacia do
produto, a reducado de custos, a simplificacdo de processos industriais e a diminuicao de

maquinas e utensilios.

2.2.3. Aplicacao industrial

E a criagcdo que se faz sobre um determinado objeto ja existente, que seja de uso pratico
ou sobre parte de um objeto afim de Ihe aplicar melhoria no seu uso ou na sua fabricagéo,
aplicando — Ihe uma nova forma ou disposicao.

Coelho (2016), complementa que para que o terceiro requisito seja passivel de patente,
deve existir a obrigatoriedade em que, a criagdo de invencdo ou modelo de utilidade,
tenham aproveitamento industrial, ou seja, possibilitando a utilizacdo e producéo do
invento por qualquer industria. Reafirmando assim, o que a Lei de Propriedade Industrial
nos diz: “Artigo 15. A invencédo e o modelo de utilidade sdo considerados suscetiveis de
aplicacao industrial, quando possam ser utilizados ou produzidos em qualquer tipo de
industria”.

Portanto a lei pretende afastar, pedidos de patentes de inven¢gdes que n&o possam ser
fabricadas, devido ao estagio avancado do estado de técnica ou, ainda, as que sao
desvestidas de qualquer utilidade do homem. Ainda de acordo com Coelho (2016), ha

duas invencgdes que ndo atendem a esse requisito: as muito avancadas e as inuteis.



19

Avalia —se entdo que, para a possibilidade desse terceiro requisito de patente, a criacao
deve ser desenvolvida com a evolucdo do estagio de técnica, tendo assim, demonstrado

algum proveito para determinados grupos ou pessoas em geral.

2.2.4 Desimpedimento

Ha invencbes que mesmo atendendo aos requisitos de novidade, de atividade inventiva e
industrializacédo, ndo podem ser protegidas pela patente por razées de ordem publica.
Conforme lista o artigo 18 da Lei de Propriedade Industrial:

Artigo 18. N&o séo patenteaveis:

1 — o que for contrario & moral, aos bons costumes e a seguranga, a ordem e a
saude publicas;

2 — as substancias, matérias, misturas, elementos ou produtos de qualquer
espécie, bem como a modificacdo de suas propriedades fisico — quimicas e os
respectivos processos de obtencdo ou modificacdo, quando resultantes de
transformacéo do nicleo atémico; e

3 — o0 todo ou partes dos seres vivos, exceto 0S micro — organismos
transgénicos que atendam aos trés requisitos de patenteabilidade — novidade,
atividade inventiva,e aplicacdo industrial — previstos no art. 8° e que ndo sejam
mera descoberta.

Paragrafo Unico. Para fins desta Lei, micro — organismos transgénicos s&o
organismos, exceto o todo ou parte de plantas ou de animais, que expressem,
mediante intervencdo humana direta em sua composicdo genética, uma
caracteristica normalmente n&o alcancavel pela espécie em condi¢cdes
naturais.

Sendo assim, fica claro que o desimpedimento ndo esta ligado as qualidades intrinsecas
da invencdo, e sim, ligado muitas vezes, pelos preceitos éticos, em que, por
consequéncia, o desimpedimento € um atributo extrinseco da invencao e se vé sujeito as

nuancas dos valores disseminados pela sociedade.

2.3 Nocdes Gerais acerca do Instituto Nacional da Propriedade Industrial
(INPI)

O Instituto Nacional da Propriedade Industrial foi criado em 1970, sendo uma autarquia

federal vinculado ao Ministério da Industria, do Comércio Exterior e Servi¢os; sendo
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responsavel pelo sistema Brasileiro de concessao e garantia do direito de propriedade
intelectual para a indastria (INPI, 2017).

Seus atos estdo ligados a protecdo e distribuicdo do direito de propriedade interna e
externa, com colaboradores a nivel internacional. Com a sua criacdo, pretendia
estabelecer um organismo mais eficaz e eficiente (INPI, 2017).

Tendo seus atos administrativos regulamentados pela LEI 9.279/96, onde traz o seguinte

texto:

ARTIGO 226: Os atos do INPI nos processos administrativos referentes a
propriedade industrial s6 produzem efeitos a partir da sua publicagdo no
respectivo 6rgao oficial, ressalvados:

1 — os que expressamente independerem de notificacdo ou publicagéo por
forca do dispositivo nesta lei,

2 — as decisbGes administrativas, quando feita notificagéo por via postal ou por
ciéncia dada ao interessado no processo; e

3 — o0s pareceres e despachos internos que ndo necessitem ser do
conhecimento das partes.

Assim, podemos afirmar que o INPI € um 6rgao regulador estatal, onde 0s processos

administrativos serdo efetuados exclusivamente a partir da sua publicacao.

2.4 Pedido De Patente

“Presume — se autor da invengao aquele que apresenta o pedido de patente” (MAMEDE,
2009).

O objetivo do processo administrativo do INPI, quando apresentado um pedido de
patente, é de averiguar se este atende aos requisitos necessarios as condi¢cdes de
patenteabilidade, sendo eles: novidade, inventividade, industriabilidade e o
desimpedimento.

O autor acima referido, ainda conclui que: “O pedido de patente de invengdo ou de
modelo de utilidade segue tramitacdo que compreende quatro fases: depdsito, publicacéo,
exame e decisdo “(COELHO, 2016, p.193).

Em razéo do efeito produzido, o depdsito é um ato mais complexo do que um simples

protocolo de pedido, pois ele define o titular do direito em casos de sobreposi¢cbes de
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pedidos e, também, o inicio de contagem de prazos importantes, inclusive o da duragao
da patente. Para que esse pedido possa ser depositado pelo INPI, deve atender aos
requisitos formais, entre os quais, evidencia o da apresentacdo das “reivindicagdes”,
disposto no artigo 19, inciso 3, da lei de propriedade industrial. Para aquele que
apresentar o pedido, cabe detalhar todos os aspectos da sua criacdo para a sua
individualizacdo, a ponto de justificar a protecdo legal. O pedido devera ser efetuado
através de um formulario, estando anexado o comprovante de pagamento da retribuicdo
do depdsito e os demais documentos exigidos.

Ainda de acordo com o autor supracitado, se 0 requerente quiser assegurar sua criacao,
mesmo nao estando todos o0s requisitos completos, este, para sustentar sua
anterioridade, poderé apresenta-la ao INPI e, terd um prazo de 30 dias para cumprir 0
restante das exigéncias, se apresentando o depdsito, valera a partir da data do recibo,
mas se caso hdo consiga reunir todos o0s requisitos, perderd a anterioridade a criacédo e
seu pedido sera arquivado.

Em casos de alteracéo, o artigo 32 é bem claro em sua letra:” para melhor esclarecer ou
definir o pedido da patente, o depositante podera efetuar alteracdes até o requerimento do
exame, desde que estas se limitem a matéria inicialmente revelada no pedido”.

A publicacéo é o ato que da conhecimento aos interessados do pedido de concesséo de
direito industrial. Caso queira, o criador, manter em segredo, podera ser dispensavel sua
publicacéo.

O pedido de patente podera ser mantida em sigilo no prazo de até dezoito meses, para
entdo poder ser publicada; em casos de patentes de interesse da defesa nacional, estas
seguirdo em total sigilo, conforme o artigo 75 da LPI: “O pedido de patente originario no
Brasil cujo objeto interesse a defesa nacional, sera processado em carater sigiloso e nédo
estara sujeito as publicagdes prevista na lei “.

Os interessados poderdo apresentar elementos a autarquia, seja de eventual
desatendimento com outra patente ou até mesmo elementos para contribuir, somente no
periodo da publicacdo ou até a finalizacdo da fase do exame, ndo tendo um prazo
propriamente dito, mas como a lei determina, o exame ndo pode ter inicio antes de
sessenta dias da publicacao do pedido.

Quando se trata de patentes de objetos ou produtos farmacéuticos, esta dependera da
liberagcéo da Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria).

Assim sendo aceito o pedido, € expedida a carta-patente, este documento comprovara a

existéncia de do direito industrial.
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2.5 Extincdo da Patente

Ha hipdteses de extincdo de uma patente e elas estdo dispostas no artigo 78, trazendo

consigo consequéncias do direito dela decorrentes.

ARTIGO 78: “A patente extingue — se:

1 - pela expiracao de prazo de vigéncia;

2 - pelarenudncia de seu titular, ressalvando o direito de terceiros;

3 - pela caducidade

4 - pela falta de pagamento da retribuicdo anual, nos prazos previstos no § 2°
do art. 84 e no art. 87; e

5 - pelainobservéancia do disposto no art. 217.

Paragrafo Unico: Extinta a patente, o seu objeto cai em dominio publico”

De acordo com Mamede (2009), no primeiro inciso, a extingdo é fruto da expiracdo e, o
prazo de vigéncia é de 20 anos para invencédo e de 15 anos para modelo de utilidade, em
excegao, se o processamento do invento demora 15 anos, a carta de patente prevé
protecdo para mais 10 anos a partir da data do depdsito. No segundo, o titular da patente
renuncia a mesma, abrindo mao dos seus direitos, porém, isso sO podera ocorrer se nao
prejudicar direito de terceiros. Na hip6tese de caducidade, qualquer pessoa com legitimo
interesse ou de oficio, pode pedir a extincdo antecipada se decorrido dois anos da
primeira licenca compulséria, caso 0 prazo ndo veio a ser suficiente para sanar e prevenir
abuso ou desuso. Em relacdo a falta de pagamento da retribuicdo anual, a mesma inicia-
se a partir do terceiro ano da data de depdsito. E por fim, refere-se para titulares que nao

residem no pais e ndo nomeiam procurador, devidamente qualificado, para representa-lo.

2.6 Consideracdes a Biotecnologia

O surgimento da Biotecnologia se da a partir da composi¢gdo apresentada no diagrama

abaixo:
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Figura 1: Diagrama de Biotecnologia — MAFRA, 2013.

Sendo:

E.A : Engenharia Ambiental
BioMol: Biologia Celular Molecular
Q.l: Quimica Industrial

Biotec: Biotecnologia

Esse diagrama nos mostra que a Biotecnologia parte ndo somente de uma Unica
matéria, mas sim de uma juncdo de estudos para se poder chegar até entdo na
matéria almejada.

De modo geral, o conceito de biotecnologia para Albagli (1997, p.1) é:

Qualquer técnica que utilize organismos vivos (ou partes de organismos), com
algum dos seguintes objetivos: producdo ou modificacdo de produtos;
aperfeicoamento de plantas ou animais e descobertas de micro-organismos
para usos especificos.
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J4a, segundo o professor Leonardo de Génova (2008, f.42), em seu artigo publicado,

define biotecnologia da seguinte maneira:

A biologia, em termos gerais, € a analise dos seres vivos ou estudo da vida e
se divide por diversas espécies, como exemplo, a biologia molecular, que trata
da area de conhecimento da bioguimica, e na qual sdo estudadas as funcdes e
as estruturas de aplicacdo dos biopolimeros, especificamente proteinas e
acidos nucléicos. Por sua vez, a tecnologia € um estudo de varios
conhecimentos e/ou principios cientificos, que se aplicam a um determinado
ramo de atividade. E, em decorréncia da unido das expressfes biologia e
tecnologia, extrai-se uma definicdo de biotecnologia, que é a utilizagdo de
processos biologicos a producéo industrial de alimentos, bebidas, materiais e
substancias.

Patricia Del Nero (2004, p.280), conceitua a biotecnologia com o texto a seguir:

Genericamente, a biotecnologia consiste no processamento industrial de
materiais pela acdo de agentes biologicos (tecidos animais e vegetais, células
e micro-organismos ou enzimas). O termo biotecnologia, € bom esclarecer
desde logo, significa qualquer aplicagdo tecnoldgica que utilize sistemas
biolégicos, organismos vivos ou seus derivados para fabricar ou modificar
produtos ou processos para utilizacdo especifica no processo de producao
industrial.

Nota-se que, apesar de textos diferentes, os autores citados acima concordam que a
biotecnologia é o estudo a partir da vida, através de mecanismo legais. Com a evolucdo,
seu uso acabou se estendendo para outras areas como agricola e a industria de
alimentos, fazendo com que as descobertas se tornem mais eficazes em seu

desenvolvimento.

2.7 Patentes Biotecnoldgicas

Como vimos anteriormente, a patente é um direito de uso exclusivo de uma determinada

criagado sobre certo periodo.
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Ha grandes discussfes sobre conflitos éticos e ideoldgicos acerca das patentes
biotecnoldgicas, quase sempre pelo receio da monopolizacdo dos inventos. Portanto é
necessaria uma legislacdo especifica, a fim de desconstruir mitos e quebrar paradigmas

da populacéo.

E o que Bruno Torquato Naves nos mostra (2010, p. 2):

E bom entender que patentear ndo implica em apropriagdo, mas em um direito
de excluir que outros explorem comercialmente a aplicagdo de determinada
invencdo. A patente divulga o conhecimento, tornando-o publico. Assim, varias
novas técnicas podem ser desenvolvidas a partir dessa divulgacéo.

A protecao intelectual de seres vivos quando impedida, significa vetar 0 acesso e uso da
biotecnologia, interrompendo de maneira irresponsavel o uso desse estudo e sua
aplicacdo em cenarios de extrema relevancia social. O patenteamento, portanto, envolve
guestdes complexas, controversas e até mesmo questionaveis, mas por outro lado, é um
instrumento inevitdvel para se conseguir investimentos e para se ter o devido
reconhecimento dos pesquisadores que, de maneira majestosa, usam de seu
conhecimento sobre a natureza afim de controla-la e utilizad-la em prol da vida e da

dignidade humana.

A patente para poder ser concedida, deve atender a alguns requisitos de acordo com a lei
9.279/96, sendo estes:

. Novidade, em que deve ser desconhecida aos técnicos da area e a sociedade,

tendo em seus aspectos cientificos total inovacao.

. Aplicacao industrial, é a verossimilhanca de se produzir e ser utilizada em caréater
industrial.
o Atividade inventiva: € aquela que confere mais funcionalidade ao estado da técnica

de um invento j& existente, constituindo-se de uma criacdo peculiar advinda de uma

atividade intelectual.
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A patente de biotecnologia é aquela que da ao seu titular, o direito e obrigacdes acerca do
qgue é produzido em materiais biolégicos, conforme o artigo 18 da LPI, em seu inciso 3 e

paragrafo Unico:

ART. 18. Nao sdo patenteaveis:

Inciso 3 — todo ou em parte dos seres vivos,exceto 0S micro — organismos

transgénicos que atendam aos trés requisitos de patenteabilidade — novidade,
atividade inventiva e aplicacdo industrial — previstos no art. 8°. e que nao sejam
mera descoberta.
Paragrafo Unico: Para os fins desta Lei, micro — organismos transgénicos sao
organismos, exceto o todo ou em parte de plantas ou de animais, que
expressem, mediante intervencdo humana direta em sua composi¢ao genética,
uma caracteristica normalmente ndo alcancavel pela espécie em condi¢cdes
naturais.

Neste artigo, o legislador deixa bem claro que, célula animal e vegetal, que mesmo
isoladas, ndo sdo micro-organismo, assim nao poderéo ser patenteados, que difere da lei

Europeia, em que na mesma, era possivel patentear esses micro-organismos.

Para Goiota (2012, p.1), “O uso ético, pertinente e normatizado das patentes constitui

grande ferramenta de desenvolvimento biotecnoldgico para o Brasil”.

Sobre a importancia da patente, Génova (2008, p.44) nos traz a seguinte leitura:

A relevancia da patente € nitida, pois além da prote¢do concedida para o
inventor, a sociedade local, regional, nacional e até mesmo global, podera se
beneficiar de invencdo, como no caso dos medicamentos e membranas
artificiais que reconstituem 6rgaos ou tecidos corporais.

Apesar da sociedade ndo aceitar muito bem a patente, quando nos referimos a parte da
biotecnologia, acreditando que isso os impossibilita de usufruir de algo que acham
necessario a sobrevivéncia, devemos quebrar esse paradigma considerando que o0s

estudos acerca deste assunto serdo em beneficios e melhorias para as geragdes futuras.

Podemos dizer, entdo, que sdo de suma importdncia as patentes na area de
biotecnologia, pois garantird a continuacdo de pesquisas e contribuird diretamente na
area de engenharia genética e fusao celular. Assegurando, assim, que 0s pesquisadores
prossigam com os estudos, e Ihes garantindo ainda a seguranca e retorno financeiro

necessario.
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Quando referimos a biotecnologia devemos ressaltar a LEI 13.123/15, sendo titulada
como a Lei da Biodiversidade; suas normas definem em sua composi¢cdo o “acesso ao
patrimdnio genético, protecdo ao acesso de conhecimento tradicional associado e a

reparticao de beneficios para a conservagao e uso sustentavel da biodiversidade”.

Silva (2015), traz em seu conceito a seguinte afirmativa:

Estas acbes em P&D, a partir do acesso ao patrimbnio genético, podem
resultar na produgdo de medicamentos, alimentos industrializados, cosméticos
e bebidas, por exemplo. Além disso, a analise de amostras da biodiversidade
também é importante na busca por solu¢des para desafios como as mudancas
climaticas, a criacdo de energia renovavel e o entendimento da relacdo
evolutiva entre as espécies. No campo da saude, € fundamental para a
producdo de kits diagnésticos e vacinas. E ainda para pesquisas
epidemioldgicas, para o estudo de como certas doencas sdo transmitidas e
para a descoberta do ciclo de parasitas, por exemplo.

Portanto essa regulamentacdo € necessaria para assegurar a reparticdo de beneficios
gerados a partir desses estudos cientificos e, ainda, afim de diminuir os riscos de
biopirataria, onde evitara que nossos produtos naturais sejam alvos de exploracdo por
outros paises.

2.8 Licenca Compulsodria Sob Patentes

E o resultado de buscas de um dispositivo mais flexivel, que atendesse as vontades da

economia nacional e nao fizesse o titular da patente perder o interesse sob a mesma.

A patente, como todo e qualquer direito de propriedade, deve atender ao principio da
funcao social, e para que isso possa ser fiscalizado, usa-se a licengca compulsoria que tem
por objetivo impedir eventuais abusos no exercicio do detentor do direito. E o que nos traz
o artigo 68 da LPI:

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

Quando trata-se de “abuso”, deve este ser reconhecido pelo CADE que € o 0rgao

administrativo competente.

O ato de conceder uma patente estabelece um prazo e, se necessario, uma prorrogacao.

N&o sendo um ato exclusivo e ndo podendo ser sublicenciado.

Se um pedido é feito por particulares, estes indicardo o que vai ser oferecido ao titular da
patente e o que sera fundamentado no pedido, sendo o INPI responsavel por fiscalizar se
estd sendo cumpridos os requisitos exigidos. O titular terd sessenta dias para se
manifestar sobre a posicao do INPI, se isso ndo acontecer, se dara como aceito e sera
expedida a licenga.

Para se discutir sobre a remuneracéo, o INPI convocara arbitros para se regulamentar o
valor a ser remunerado ao titular, tendo esse, também, sessenta dias para se manifestar

em razao de discordancia.

No Brasil, desde criada a licenca compulséria de oficio, a mesma nunca foi utilizada. J&
em casos de requeridas por particulares, tem-se registro de dois casos, sendo em 1975 e
1983.

Por fim podemos concluir que, a licenga compulséria € um instrumento voltado a dar
equilibrio entre os direitos da propriedade sob as patentes e os interesses publicos que

estao envolvidos.
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3. APATENTE DE BIOTECNOLOGIA NO AMBITO PRIVADO

Quanto a biotecnologia, podemos dizer que trata-se de uma area tecnoldgica provida de
cumulatividade e de enorme potencial de difuséo, fazendo com que as empresas se unam
de formas estratégicas, devido as inimeras oportunidades abertas pelo avanco cientifico-
tecnoldgico. De acordo com Mello (1998), tratando-se de biotecnologia, ndo estamos nos
referindo a novas industrias, mas sim de uma base tecnoldgica que se aplica a setores ja
existentes, apesar de as industrias serem tidas como portadoras revolucionérias, a
biotecnologia ainda se encontra em uma fase de estruturagcdo. Ainda segundo Melo
(1998, p.79):

Empresas que atuam na area apresentam uma situagdo instavel com baixo
volume de vendas, poucos produtos no mercado, gastos crescentes em P&D e
dependéncia de acordos de cooperacdo que visam diminuir os riscos dos
investimentos. Este Ultimo aspecto — indicador dessa fase de estruturacdo —
reflete-se, por exemplo, na significativa participagédo dos contratos de P&D nas
receitas das empresas de biotecnologia nos EUA, que é maior entre pequenas
e médias empresas (26% e 25%, em 1991-1992).

Diante dessas novas “empresas” de biotecnologia, essas tém tido como principal ativo em
sua eficacia, o desenvolvimento de projetos em pesquisas de engenharia genética, sendo
parte deles, patenteados para que sirvam de referéncia de tecnologia negociavel, mas
apontam inumeras dificuldades de acesso ao capital na fase de producao industrial e a
comercializacdo e ao marketing. Em contrapartida, as empresas de grande porte, quando
nos referimos a aplicacdo das técnicas das bases tecnoldgicas, ndo apresentam a
capacitacdo necessaria especifica na éarea, ja@ que mantinham suas bases de
conhecimento voltadas a outros estudos. Nasce, assim, a importancia das formas de

cooperacao.

Portanto, essas aliangcas sao necessarias e crescentes nos ultimos anos, principalmente
entre as grandes empresas farmacéuticas e biofarmacéuticas, sendo que as
farmacéuticas vém buscando ainda formas de auxilios com NEBs, universidades e

institutos para acrescentar em seus estudos de engenharia genética.
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Segundo a obra de Lundvall (1998 apud MEIRELLES, 2007), o autor nos relata que o
processo de inovagdo é estimulado dentro de um processo de aprendizado continuo e
interativo por parte das empresas, em seu ambito interno e externo, diante disso, traz-nos
a seguinte citacdo: “os processos de aprendizado dos trabalhadores e acumulagdo de
conhecimento tem se materializado também nos processos informais com treinamento

learning by doing, learning by using, learning by interactive”.

O autor ainda destaca que a capacidade de desenvolvimento dependeria do potencial dos
individuos, das empresas e, até mesmo, de paises em sua forma de producdo e
propagacdo de conhecimento e, também, levando em conta a adequacdo as novas
combinacgdes de fatores em um ambiente de mudancgas extremamente mais competitivas.
Discutindo, assim, o papel do conhecimento e da producdo do conhecimento na atividade

econdmica.

Meirelles (2007, p.54) nos afirma em sua leitura:

O conhecimento inclui as habilidades praticas estabelecidas com a aprendizagem,
como as potencialidades adquiridas com a instrucdo formal e treinamento,
incluindo as habilidades de geréncia aprendidas na pratica assim como as novas
produzidas por P&D.

Retornando a obra de Lundvall (1998, apud MEIRELLES, 2007), a economia de
aprendizagem nao serviria apenas para a producao de tecnologia elevada, ela seria de
supra importancia em economia, em que a habilidade de aprender seja inegavel para o
sucesso econdmico dos individuos, das empresas, das regides e de economias nacionais.
Para ele, o aprendizado deveria ocorrer em todas as areas da economia, inclusive nos
setores de alta tecnologia e setores tradicionais. Conclui-se, portanto, que atualmente a
inovacéao social pode acabar se tornando mais essencial para o enriquecimento da nagéo

do que a inovagéao técnica.

A seguir temos um modelo relacionado a ideia de que ha um elo entre os investimentos
de pesquisas e dos desenvolvimentos realizados pelas empresas, em seus resultados,

diante da comercializacdo de produtos e servicos.
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MODELO LINEAR DE INOVACAO

(Oferta de

PESQUI PESQUISA \ DENVOLVIMENTO PRODUGAO COMERCI-
APLICADA [ EXPERIMENTAL [ =P| ALIZACAO
SA J
>
Institutos de Pesquisa Empresas

Laboratoérios

Tecnologia)

(Demanda de

Tecnologia)

Figura 2: Modelo de Inovacgéo (Viotti, 2003)

O modelo é uma sequéncia de etapas bem definidas, partindo de pesquisas basicas, em

gue seria gerado o conhecimento cientifico, passando para a sua aplicacdo e,

desenvolvimento, finalizando com o resultado da inovacéo do processo sendo inserida na

producdo e comercializacdo. De acordo com Arbix & Mendonca (2005 p.266), isto

significa dizer que:

Novas empresas e setores deverdo surgir, ou 0s existentes precisardo se
reestruturar profundamente nos proximos anos, de tal forma que haja maior
participagdo relativa de empreendimentos com maior densidade tecnoldgica e
com capacidade para inovar.

3.1. INOVACAO PATENTEADA NO BRASIL

O governo Brasileiro tem tomado inUmeras atitudes para incentivar a inovacéo local,

oferecendo diversos estimulos para empresas que investirem em pesquisas e
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desenvolvimento (P&D), sendo esses incentivos fiscais para P&D, auxilio governamental,
investimentos de participagdo em empresas apadrinhadas pelo governo e, depreciacao
instantdnea para investimentos em P&D. Diante dessa iniciativa, o nuamero total de
pedidos de patente aumentou significativamente no Brasil, com um crescimento
substancial de 26 % de 2003 a 2008.

Diante do incentivo governamental, as empresas industriais multinacionais com base no
Brasil, aumentaram suas atividades de patenteamento no pais. Devido a grande
repercussao, houve um interesse estrangeiro no mercado brasileiro, onde empresas tém

buscado protecéo para suas invengdes existentes no Brasil.

O gréfico a seguir mostra o top 10 de organizacbes que buscaram patenteamento no
Brasil, no ano de 2012:

Contagem de Documentos Detentor/ Requerente DWPI
126 BASF SE
84 SONY CORP
77 AIRBUS OPERATIONS SAS
77 HONDA MOTOR CO LTD
57 QUALCOMM INC
54 KONINK PHILIPS ELECTRONICS NV
51 SIEMENS AG
42 NOVARTIS AG
37 ASTRAZENECA AB
36 PROCTER & GAMBLE CO

Tabela 1: Thomson Reuters Derwent World Patents Index (DWPI)



33

De acordo com Leonardos (REUTERS, 2013), o crescimento econdmico do Brasil nos
ultimos anos tem tirado as pessoas da linha da pobreza, a mesma passou de 100 milhdes
para menos de 20 milhdes de pessoas e, com isso, as empresas brasileiras estao

aproveitando este momento para investirem.

Ja Carvalho (REUTERS, 2013), soOcia e especialista no tratado propriedade intelectual,

explica:

E importante para as empresas multinacionais que fazem negécios no Brasil
saberem que o pais tem um conjunto bem desenvolvido de leis de propriedade
intelectual. Elas estdo muito conscientes dos conceitos internacionais em
direito de propriedade intelectual e bastante sofisticadas quanto a sua
execucao.

Em muitos aspectos nosso pais desafia uma categorizagdo facil. O Brasil € um mercado
emergente em hiper-crescimento, um protetor dos direitos da propriedade intelectual, e,
também, um terreno bastante fértil quando se trata de inovacdo. Todos esses aspectos
juntos, ou seja, espirito de crescimento aliado a uma infraestrutura juridica solida, vém

criando um mercado estimulante para empresas locais e multinacionais gerarem riquezas.
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4. A BIOTECNOLOGIA NO AMBITO PUBLICO

Quando tratamos de patentes de biotecnologia, podemos dizer que, cabe ao governo e a
sociedade, decidir sobre as prioridades quanto a criagdo das condi¢cdes basicas e
necessarias para que seja implantado novas politicas de incentivo quando nos referimos a
inovacdes, estando estes em acordo com os padrdes mais avancados, sem deixar de
lado as peculiaridades das regifes e locais ao qual inseridos. Outro grande desafio a ser
enfrentado pelo governo é o de melhorar a qualidade e a demanda de oferta na area dos

servicos tecnoldgicos e da tecnologia industrial basica.

Segundo Meirelles (2007), ha inUmeras deficiéncias institucionais consideradas basicas
como, por exemplo, superposicao de funcao, auséncia de politicas de Estado, quando nos

referimos em particular na esfera da propriedade intelectual.

Diante disto, Meirelles (2007, p.83), cria elementos de politicas e programas que
poderiam ser adotados pelo governo, em que Vvisaria construir um ambiente mais

favoravel quando nos referimos a inovagéo, sendo estes:

Existiia a necessidade de concepcdo de um programa de fomento para
inovagbes empresariais em tecnologias de alto impacto econdmico e social;
Adequar formas novas de financiamento e incentivos fiscais as empresas
novas;

No caso das pequenas empresas de base tecnolégica, deveria ser
aprofundado e estimulado os investimentos em setores de ponta
(biotecnologia);

O governo deveria estimular pesquisas cooperativas nacionais e internacionais
sobre temas estratégicos para o Pais;

O governo deveria incentivar as empresas privadas, para a criagdo por parte
delas, de setores de exceléncia tecnolégica;

No ambito das universidades publicas e privadas, seria necessario ampliar o
estimulo ao empreendedorismo e a pesquisa tecnoldgica;

Melhorar a articulagao das agéncias de crédito com o BNDES.

A sequir, conclui e relata em sua obra, as principais recomendac¢des da OCDE em relacéo

a Ciéncia, Tecnologia e Politicas de Inovacgao:
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Aprimoramento da geréncia da ciéncia basica, aumento da flexibilidade das
estruturas de pesquisa e do fortalecimento da cooperacdo universidade-
empresa;

Assegurar que o progresso tecnolégico de longo prazo seja financiado pela
pesquisa publica e por incentivos a praticas colaborativas entre as firmas;
Ampliar o suporte financeiro para P&D, estimulando, o financiamento via
mercado e do capital de risco;

Fortalecer os mecanismos de difusdo tecnologica por meio de estimulo a
competicdo e do aprimoramento de desenho e da capacidade de produc¢éo de
resultados;

Diminuir as diferencas entre a demanda e a oferta de Skills e estimular as
empresas a introduzirem novas praticas organizacionais;

Facilitar a criacdo de novas empresas de base tecnolégica com diminuicdo das
barreiras regulatérias, informacionais e financeiras;

Estimular o empreendedorismo;

Estimular via regulacéo novas areas de crescimento e facilidades para novos
entrantes no mercado;

Estimular novas técnicas e fortalecer mecanismos institucionais de avaliac¢éo;
Introduzir novos mecanismos de suporte a inovagédo e a difusdo tecnoldgica,
incluindo maior uso das parcerias publico-privadas;

Remocédo de obstaculos a cooperacao internacional com nova estrutura legal
de propriedade intelectual;

Melhorar a coordenacgéo dos programas de reformas no mercado de trabalho e
mercado financeiro, combinando-os com melhoria na educacao e treinamento;
Ampliar a coordenacdao internacional para fluxos de bens, pessoas e idéias com
vistas a aumentar a absorcéo pelas economias regionais e locais;

Melhorar a eficiéncia e coordenacéo das politicas puablicas.

4.1. LICENCA COMPULSORIA

Quando tratamos de licenca compulséria, estamos nos referindo a um instrumento
previsto dentro do ordenamento juridico brasileiro, assegurado na Lei 9.279/96, em seu
rol de artigos 68 a 74, utilizado pelo Poder Publico.

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 deciséo
administrativa ou judicial.

§ 1° Ensejam, igualmente, licen¢a compulsoria:

| - a ndo exploragdo do objeto da patente no territorio brasileiro por falta de
fabricacdo 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 importacéo; ou

Il - a comercializag&o que nao satisfizer as necessidades do mercado.

§ 2° A licenca s6 podera ser requerida por pessoa com legitimo interesse e que
tenha capacidade técnica e econdmica para realizar a exploracéo eficiente do
objeto da patente, que devera destinar-se, predominantemente, ao mercado



36

interno, extinguindo-se nesse caso a excepcionalidade prevista no inciso | do
paragrafo anterior.

§ 3° No caso de a licenca compulsoéria ser concedida em razdo de abuso de
poder econdmico, ao licenciado, que propde fabricacdo local, sera garantido
um prazo, limitado ao estabelecido no art. 74, para proceder a importacao do
objeto da licenga, desde que tenha sido colocado no mercado diretamente pelo
titular ou com o seu consentimento.

§ 4°No caso de importagdo para exploracdo de patente e no caso da
importacdo prevista no paragrafo anterior, sera igualmente admitida a
importacdo por terceiros de produto fabricado de acordo com patente de
processo ou de produto, desde que tenha sido colocado no mercado
diretamente pelo titular ou com o seu consentimento.

§ 5° A licenga compulséria de que trata o § 1° somente sera requerida apés
decorridos 3 (trés) anos da concesséo da patente.

N&o sera concedida a patente nos casos previstos do artigo 69 da Lei 9.279/96:

Art. 69. A licenga compulsoéria ndo serd concedida se, a data do requerimento,
o titular:

| - justificar o desuso por razdes legitimas;

Il - comprovar a realizacéo de sérios e efetivos preparativos para a exploracéo;
ou

Il - justificar a falta de fabricagdo ou comercializagdo por obstaculo de ordem
legal.

Bezerra (2010, p.116), menciona em sua obra a seguinte afirmativa:

ApOs a realizagdo de um processo administrativo ou judicial, para desconstituir
a protecdo juridica conferida com a propriedade industrial, depois de
transcorrido o prazo de trés anos de sua concessao, para que possa dar inicio
a exploracdo econdbmica do bem.

Diante do exposto, Alvarez (2012, p. 20), conclui que, o interesse a ser priorizado no

quesito licenca compulsoria, é o do publico e ndo o do licenciado.
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Ha a prevaléncia de uma necessidade ou utilidade publica sobre o interesse
privado, e ndo uma correcdo de abuso ou adequacao a finalidade do direito.
Nestes casos, a regra constitucional pertinente é a do uso social da
propriedade, e em especial da clausula final do art. 5, XXIX da Constituicdo
Federal, que determina que a patente deve ser utilizada “tendo em vista o
interesse social e o desenvolvimento tecnolégico do pais.

Ao se tratar de situagbes de emergéncias, 0 governo néo tem outra alternativa sendo ao
licenciar compulsoriamente um medicamento o qual a populagcdo possa necessitar
(ALVAREZ, 2012), estando prevista no artigo 71 da Lei 9.279/96:

Art. 71- Nos casos de emergéncia nacional ou interesse publico, declarados em
ato do Poder Executivo Federal, desde que o titular da patente ou licenciado
ndo atenda a essa necessidade, podera ser concedida de oficio, licenga
compulséria, temporaria e ndo exclusiva, para a exploracdo da patente, sem
prejuizo dos direitos do respectivo titular. Paragrafo Unico- o ato de concesséo
da licenca estabelecera seu prazo de vigéncia e a possibilidade de
prorrogacao.

Alvarez (2012, p. 20) conceitua:

Esta licenca é concedida de oficio, ndo sendo resultado de requerimento de
algum interessado, afinal, se destina a atender a uma necessidade publica ou
emergencial; temporariamente, pois € destinada a atender & emergéncia ou ao
interesse publico temporério, e ndo-exclusivamente, quando o titular da patente
ou seu licenciado ndo atender a preméncia 21 declarada.

Barbosa (2012, p. 20), conclui: “caso se trate de interesse publico permanente, o remédio

juridico adequado é o da desapropriagao”.

Alvarez (2012, p.21), dispbe que: “diante da desapropriagdo indeniza-se o titular, o

pagamento de royalties em proporgédo do uso de sua patente”.

Desse modo, a exploracdo da patente licenciada pode ser efetuado por terceiros que

venham a ser contratados ou conveniados e/ou, até mesmo, pela propria Uniéo.

Finaliza entéo Alvarez (2012, p.22):
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A licenca compulséria sera decretada quando o titular da patente ou seu

licenciado ndo atender a necessidade em questdo. Tanto a impossibilidade
fatica quanto a recusa em atender a necessidade ou emergéncia consistem
causas de licenca compulséria. Se o titular ou licenciado ndo pode produzir a
guantidade de, por exemplo, vacinas necessarias para combater uma
epidemia, e se recusa a licenciar a terceiros, que podem efetuar a fabricacéo,
hé& o fato gerador da licenga em andlise.

Sendo assim atendida a populacédo quanto a emergéncia nacional ou o interesse publico,
a autoridade competente (sendo ela o Presidente, o governador ou o prefeito), a licenca
compulsoria sera extinta, respeitando os termos do contrato que fora firmado com o

licenciado.

4.1.1 A primeira licenca compulsoria concedida no Brasil

Nos anos 90, uma doenca chamava a atencéo do governo brasileiro, a chamada AIDS
(ALVAREZ, 2012).

Figueiredo (2009, p.222) nos conta que:

Drogas componentes do coquetel, como o Nelfinavir, produzida pelos
laboratérios Roche e Agouron; Efavirenz, do laboratério Merck Sharp & Dohme;
Atazanavir, pertencente ao laboratério Bristol; Interferon Peguilato da Scheing-
Ploug e Roche; e o Kaletra, da Abott, foram objetos de pressfes nacionais.

A partir dai nasce o Decreto 3.201, logo o Brasil comecava a negociar com laboratorios
internacionais a reducéo do preco dos produtos (ALVAREZ, 2012).

Hasenclever (2006), relata que somente uma ameaca de licenca compulséria foi o
suficiente para que os laboratérios internacionais reduzissem o0s precos dos
antirretrovirais; o custo que era de US$ 6.240 em 1997, passa a ser US$2.210 no ano
2001.

O nome por traz desse licenciamento compulsério era do entdo ministro da saude, José

Serra, entre 0s anos 1998 a 2002, onde afirmava um abuso de poder das empresas



39

portadoras das patentes desses AVRs. O ministro confirmou que teria encomendado os
mesmo do laboratério Farmanguinhos, mas se essas empresas estivessem dispostos a
fazer essa reducao nos valores, fecharia o acordo afim de pagamento de royalties. Diante
do conhecimento que as empresas, Merck e Roche, tinham a respeito da experiéncia do
Brasil em producdo de medicamentos genéricos, decidiram aceitar o acordo. Fechado
esse acordo, o0 pais conseguiu um desconto de 59% sobre o medicamento Efavirenz da
Merck, mas a negociacdo com o laboratorio suico Roche ainda continuavam acerca do

Nelfinavir.

Anos se passaram e o preco do medicamento da Merck subia de maneira considerada, e
diante de tentativas de acordo sem sucesso, 0 ministro José Serra declara o
medicamento de “interesse publico” e ameaca a comprar de laboratérios na India; mesmo
diante de negociac¢des, o valor da contraproposta ainda ndo era o almejado pelo governo

Brasileiro.

No ano de 2007, o presidente Luiz Indcio Lula da Silva, no dia 04 de maio, anuncia
através do Decreto 6.108, o licenciamento do Efavirenz para fins publicos e néo

comerciais.

Este medicamento era consumido na época por 75 mil aidéticos na rede publica brasileira,
estimava- se que o licenciamento traria ao pais uma economia de 30 milhdes de dolares
para os cofres publicos. Diante do ocorrido, os representantes dos portadores de HIV
comemoravam o feito, ressaltando a importancia de garantir a sustentabilidade do

programa antiaids.

Figueiredo (2009, p. 229) afirma:

A licenca compulséria nao é, entretanto, suficiente para resolver as demais
necessidades internas relacionadas a saide. Em 2007, o orcamento foi de 945
milhdes de reais, dos quais 80% destinaram-se a aquisicdo de quatro drogas
estrangeiras.

Alvarez (2012, p. 37) conclui:

Esta licenca resolve o problema especifico, mas nao fomenta o
desenvolvimento do Pais para o setor farmacéutico, seu uso corriqueiro ndo é
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a solucdo para o saneamento das questdes sociais quanto ao acesso a
medicamentos essenciais.

Carvalho (2007, p. 65) finaliza:

Mais produtivo s@o as parcerias entre governo e empresas nacionais com a
industria farmacéuticas ou laboratérios internacionais para a fabricacdo de
medicamentos. Essa sistematica faz-se necesséaria diante da reducdo dos
investimentos da industria farmacéutica e do custo de desenvolvimento e
producdo do medicamento.

4.1.2 Procedimentos para obter a licenca compulséria

A licenca compulséria é concedida pelo INPI mediante um processo proprio, tendo

cumprido todos 0s requisitos necessarios e legais podera ser concedida a patente, nao
admitindo o seu sublicenciamento, seguindo o rito do art. 73, da Lei 9.279/96 (ALVAREZ,

2012).

Segue abaixo o artigo 73, da Lei de Propriedade Industrial:

Art. 73. O pedido de licenca compulséria deverd ser formulado mediante
indicacao das condi¢cBes oferecidas ao titular da patente.

§ 1° Apresentado o pedido de licenga, o titular serd intimado para manifestar-se
no prazo de 60 (sessenta) dias, findo o qual, sem manifestagdo do titular, sera
considerada aceita a proposta nas condi¢cfes oferecidas.

§ 2° O requerente de licenga que invocar abuso de direitos patentarios ou
abuso de poder econdmico deverd juntar documentacao que 0 comprove.

§ 3° No caso de a licengca compulséria ser requerida com fundamento na falta
de exploracao, cabera ao titular da patente comprovar a exploragao.

§ 4° Havendo contestacdo, o INPI podera realizar as necessérias diligéncias,
bem como designar comissao, que poderd incluir especialistas ndo integrantes
dos quadros da autarquia, visando arbitrar a remuneracao que serd paga ao
titular.

§ 5° Os 0Orgéos e entidades da administracao publica direta ou indireta, federal,
estadual e municipal, prestardo ao INPI as informacdes solicitadas com o
objetivo de subsidiar o arbitramento da remuneracéo.

§ 6° No arbitramento da remuneracéo, serdo consideradas as circunstancias de
cada caso, levando-se em conta, obrigatoriamente, o valor econémico da
licenca concedida.
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§ 7° Instruido o processo, o INPI decidira sobre a concesséo e condi¢des da
licenca compulséria no prazo de 60 (sessenta) dias.

§ 8° O recurso da decisdo que conceder a licenca compulséria néo tera efeito
Suspensivo.

A excecdao a regra esté disposto no artigo 71, da Lei 9.279/96, sendo essa:

Art. 71. Nos casos de emergéncia nacional ou interesse publico, declarados em
ato do Poder Executivo Federal, desde que o titular da patente ou seu
licenciado ndo atenda a essa necessidade, podera ser concedida, de oficio,
licenga compulsdria, temporaria e ndo exclusiva, para a exploragdo da patente,
sem prejuizo dos direitos do respectivo titular. (Regulamento)

Paragrafo Gnico. O ato de concessdo da licenca estabelecerd seu prazo de
vigéncia e a possibilidade de prorrogacéao.

A licenca s6 pode ser requerida por pessoa com legitimo interesse, capacidade técnica e
econdbmica, para fazer a exploracdo eficiente do objeto patenteado. O interessado em
obter essa licenca deve fazer o pedido ao INPI, contendo todas as condi¢des ao titular, ou
seja, o0 royalties a serem pagos, sendo estes em forma de porcentagem sob o preco final
ou por preco fixo por unidade vendida do produto, ou, ainda, por valor fixo Unico e

periodico, levando em conta o prazo da licenca e as demais clausulas contratuais.

Quando nos relacionamos ao 6nus da prova, VIEGAS (2006, p. 112), esclarece:

No caso de abuso de direito ou de poder econémico, o requerente devera
juntar documentacdo que o comprove. No caso do requerimento ter como
fundamento a falta de exploracdo, cabera ao titular da patente comprovar a
exploragdo. Sendo o fundamento falta de comercializagdo suficiente, o
requerente é quem devera apresentar provas ou argumentos suficientes para
comprovar essa circunstancias. No caso de patentes dependentes, emergéncia
nacional e interesse publico, o requerente devera apresentar documentos e
informacdes que sirvam para comprovar os fatos que embasam o pedido.

Barbosa (2012, p.24), conclui:

Ao contrario do processo civil, no caso da licenca compulséria, a legitimidade
pressupde mais do que a mera conjugacdo entre direito subjetivo e pretenséo
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especifica. Em cada licenca existe um interesse geral, difuso ou publico. Ao
suscitar interesse proprio, 0 requerente também exerce interesse
supraindividual.

4.2. A DIGNIDADE DA PESSOA HUMANA DIANTE DO PODER PUBLICO

A constituicdo federal traz em seu artigo 1°, inciso 3, que o principio da dignidade humana
é fundamento da Republica Federativa do Brasil. A dignidade varia de acordo com o
contexto social e a perspectiva temporal. Sarlet e Figueiredo (2008, p. 32), estabelecem
que: “Se uma vida sem alternativas nao corresponde as exigéncias da dignidade humana,
a vida humana néo pode ser reduzida a mera existéncia”. No que diz respeito a saude,
principalmente no tocante a medicamentos, € inevitavel o confronto entre o direito
intelectual e o direito a saude, sendo que nenhum desses valores em confronto podem
ser deixados abstratos, pois ambos tém reconhecimento constitucional com forga

normativa; sendo assim, um nao exclui o outro.

Carvalho (2007, p.137), aponta que:

O acesso a medicamentos, como espécie do direito a saude, é direito social; a
patente farmacéutica, como espécie do direito de propriedade, é direito
individual, com relevancia social. O direito a saide ndo possui condicionantes,
todavia a propriedade esta condicionada pela fun¢ao social.

E finaliza: “O acesso a medicamentos ndo possui restricbes constitucionais, ja que a
saude € direito de todos e dever do Estado; mas a propriedade, pelo contrario, esta

condicionada a fungao social”.

Diante do exposto no tratado licenca compulséria, o Poder Executivo deve analisar muito
bem a necessidade antes de restringir direitos dos inventores; deve verificar se realmente
a licenca € o melhor método para efetivar o acesso a medicamentos, quando houver outra

medida igualmente eficaz podendo ser efetivada.
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Entdo pode-se dizer que cabe ao Estado a atividade preventiva, ou seja, cabe a ele
antecipar-se para reduzir e eliminar, na medida que for possivel, os problemas que estao
relacionados ao direito de salde e ao da patente de biotecnologia. Constatando que de
um lado temos o direito essencial a vida digna do ser humano e, do outro, o direito

essencial ao fomento da industria nacional.
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CONSIDERACOES FINAIS

Conforme exposto, é perceptivel a importancia de uma lei para regulamentar toda e
qualquer novidade que venha surgir diante da sociedade. E necessario a preparagdo do
Estado para mediar todos e quaisquer conflitos que venham a acontecer durante o

processo de criacdo, publicacdo e execucdo desta inovacao.

Mesmo diante do crescimento do Brasil em relacdo aos anos anteriores, quando nos
referimos a concesséo de patente, ha ainda muito a se fazer quando a relacionamos com
a area de biotecnologia. Durante a realizacado do trabalho, foi possivel constatar a falta de
incentivo governamental em relacdo ao campo de pesquisa tanto no ambito empresarial,

guanto nas universidades.

Portanto, é necessario repensar a posi¢cdo do Estado quando falamos em Propriedade
Industrial, pois 0 mesmo deve contribuir de maneira incentivadora, ja que a patente &
essencial para o inventor e para a populacao, sendo a ultima, a maior beneficiaria de todo

o trabalho desenvolvido por esses pesquisadores.

Apesar de uma Lei que assegura protecdo e vantagens aos inventores, as dificuldades
gue os mesmos enfrentam sdo inUmeras; sendo essas: falta de recursos, de incentivos
fiscais, de financiamento do governo e, até mesmo, a sobreposicdo do interesse politico,
fazendo com que empresas nacionais brasileiras diminuam o numero de pesquisas e

empresas internacionais invistam em outros paises.
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