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As patentes nao sao dadivas de Deus. Sao ferramentas para beneficiar a
sociedade como um todo, nao para encher os bolsos de umas poucas
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Resumo

Este trabalho apresenta um estudo sobre o instituto da anuéncia prévia
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA — nos processos de con-
cessao de medicamentos na legislagcao brasileira. Visa a contextualizagdo do
assunto com um esboco histérico do poder regulador a partir dos ideais libera-
listas do final do Século XVIII até a Grande Depressao da década de 30 do Sé-
culo XX, passando pelas ideias de John Maynard Keynes, o New Deal e a Es-
cola de Chicago, até o final da década de 60, quando, com a primeira crise do
petréleo, 0 mundo passou a reconsiderar o estado de bem estar e iniciou um
processo global de privatizagcdes e desregulamentagdo das economias nacio-
nais.

No Brasil, a criacdo das agéncias reguladoras, especialmente na area
de medicamentos, foi produto deste fendmeno global de desregulamentacgéo, e
fruto também dos fatores sociais que criaram situacoes de risco da populagéao a
exposi¢cao de medicamentos ineficazes, falsificados e adulterados.

Nesta esteira, a adog¢ao pelo Brasil dos tratados internacionais que defi-
niram a extensao da protecao intelectual aos inventos na area farmacéutica, e a
dependéncia a tecnologia importada, exigiram providéncias legais que buscas-
sem o equilibrio entre o atendimento a legislacao patentaria e a saude publica.

Criticas ao instituto, decisdes judiciais e conclusdes sao inseridas no

trabalho com o objetivo de ilustrar as conclusdes defendidas ao seu final.

Palavras Chaves: Direitos Fundamentais, Patentes, Medicamentos, Anuéncia
Prévia, ANVISA, Politica Nacional de Medicamentos



ABSTRACT

This paper presents a study of the prior consent institute of the National
Sanitary Surveillance Agency - ANVISA - in the medicines patent process in
Brazilian legislation. Look for to context the issue with a historical sketch of the
relatory power since the liberal ideals at end of the eighteenth century until the
Great Depression, 30s of the twentieth century, through the John Maynard
Keynes ideas, the New Deal and the Chicago School, until the end of the 60s,
when, after the first oil crisis, the world began to reconsider the status of welfare
and initiated a global process of privatization and national economies

unregulation.

In Brazil, the creation of regulatory agencies, especially in drugs area,
was result of this global phenomenon deregulation, and result of social factors
that also created situations of risk exposure population of ineffective, counterfeit

and adulterated drugs.

In this context, the Brazilian adoption international treaties that defined
the extent of intellectual protection to inventions in the pharmaceutical area, and
dependence on imported technology, called for legal measures to seek a

balance between the care of patent law and public health.

Criticism of the institute, court decisions and conclusions are included in

working with the objective to illustrate the conclusions defended in its end.

Key Words: Fundamental Rights, Patents, Drugs, Medicines, Prior Consent, ANVISA,
Brazilian National Medicines Policy
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ABREVIATURAS

Acordo TRIPS — Acordo sobre Aspectos da Propriedade Intelectual
Relacionadas ao Comeércio (Agreement on Trade-Related Aspects of
Intellectual Property Rights)

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CUB - Convencéao da Unido de Berna

CUP — Convencgao da Unido de Paris

DPI - Direitos de Propriedade Intelectual

FDA — Food and Drug Administration

GATT - Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio

INPI — Instituto Nacional de Propriedade Industrial

LPI — Lei da Propriedade Industrial

MSF - Médicos Sem Fronteiras

OMC - Organizagdo Mundial do Comércio

OMPI — Organizacdo Mundial de Propriedade Intelectual

OMS - Organizacao Mundial da Saude

P&D - Pesquisa e Desenvolvimento

PNM - Politica Nacional de Medicamentos
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Introducéo

Desde o ano de 1999, quando a concessao de patente de medicamen-
tos passou a depender da anuéncia prévia do 6rgao regulador do segmento
farmacéutico, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA' surgiram
ondas de protestos por parte dos organismos representantes dos fabricantes
de medicamentos sob varios fundamentos, entre eles, de intromissdo indevida
de um 6rgao na competéncia de outro, de atraso de um processo ja moroso, e

também da incompatibilidade da dupla analise dos requisitos de uma protecao.

As atribuicées da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria que abran-
giam inicialmente o controle sanitario da producdo e comercializacdo de
medicamentos?, foi agregada uma outra, esta sem precedente em outros
paises, que foi a participacdo no processo de concessdo de uma patente na

area de medicamentos.

O objetivo deste trabalho é a analise desta atuacao do érgao regulador
nos processos de patentes, no intuito de compreender a sua oportunidade e
conveniéncia além do seu carater pratico e sua finalidade. Seria, de fato, uma

atuacao indevida?

Sera também objeto de estudo a forma legal da inclusao do instituto da
anuéncia prévia no ordenamento juridico e na legislacao patentaria, e a discus-
sao se esta foi a forma adequada e, caso contrario, as consequéncias trazidas

por meio de uma eventual inadequacao.

A origem imediata da inclusdo do instituto da anuéncia prévia nos pro-
cessos de concessao de patentes de medicamentos foi identificada a partir do

dia 10 de novembro de 1998 quando foi publicada no Diario Oficial a Portaria do

BRASIL. Medida Provisdria n® 2006, de 15 dez.1999.

BRASIL. Lei n°9.782, de 26 dejaneiro de 1999. Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, criaa
Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitaria, e d4 outras providéncias. Diario Oficial [da] Republica Feder ati-
vado Brasil. Poder Legislativo, Brasilia, DF, 27 jan.1999, Secdo 1, v. 137, n.18, p.1.
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Ministério da Saude, de n°® 3.916, de 30 de outubro do mesmo ano, na qual foi
tornada publica a Politica Nacional de Medicamentos - PNM, com o objetivo de
garantir a seguranca, eficacia e qualidade desses produtos, a promogdo do uso

racional e o acesso da populagdo aqueles considerados essenciais®.

A Politica apresentada buscava também observar e fortalecer os princi-
pios e as diretrizes constitucionais e legalmente estabelecidos? vindo a citar ex-
pressamente a Lei n? 8.080, de 1990, que ficou conhecida como a Lei Organica
do Sistema Unico de Satide — SUS. Das diretrizes constitucionais, destaca-se o
Art. 196 que definiu a saude como um direito de todos e dever do Estado, ga-
rantido mediante politicas sociais e econémicas que visem a reducdo do risco
de doencas e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acées e

servigos para sua promogao, prote¢cao e recuperagao.

Englobava a Politica o acesso da populacdo a medicamentos seguros,
eficazes e de qualidade, ao menor custo possivel, ou seja, 0 Governo Brasileiro
buscou adequar sua politica ao controle técnico e econémico do acesso aos
medicamentos e, neste sentido, incrementou as agdes de vigilancia sanitaria
com a criacao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, cujas fun-
cdes abrangem a autorizacdo de funcionamento de estabelecimentos produto-
res de medicamentos, o registro técnico, a inspec¢ao dos processos de importa-
cao, producéo e distribuicdo, assim como a anuéncia aos pedidos de patentes,

conforme a Lei n® 10.196/2001, editada posteriormente.

A acessibilidade da populacdo seria entao resultado de uma série de
acoes de controle, como a criacdo de uma Relacao Nacional de Medicamentos
Essenciais — RENAME, promocao de meios para a producdo dos medicamen-
tos relacionados pelas empresas instaladas no Brasil (oficiais, privada nacional

e transnacional) e o fomento ao dominio tecnolégico do parque fabril nacional,

3
4

Texto da“Apresentacao” inicial da Portaria, 2° parégrafo.

Texto da“Apresentacdo” inicia da Portaria, 3° parégrafo.
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como interesse estratégico para a consecugao da Politica®.

Em algum momento, porém, a politica de acessibilidade poderia encon-
trar obstaculo na protecéo da propriedade intelectual que o Brasil passou a ga-
rantir ap6s o advento da Lei n® 9.279/96, que adotou os principios do TRIPS,
de 1995, resultante das reunides iniciadas com a Rodada do Uruguai. Por este
Tratado Internacional, que definiu as condigcbes de protegcédo intelectual aos
paises signatarios, houve aumento consideravel no nivel da protecdo de
inventos e inovagbes tecnolégicas nos paises em desenvolvimento,
aproximando esta protecao a dos paises desenvolvidos e estendendo-a a areas
até entdo nao abrangidas nesses paises, como por exemplo, a dos

medicamentos.

E reconhecido que os precos dos medicamentos assim protegidos ten-
dem a ser mais elevados®, criando condigbes para um choque de interesses
entre o direito individual, representado pela protecao intelectual aos inventores,
e o interesse publico, com base na acessibilidade da populacdo de menor ren-
da as inovagdes tecnoldgicas necessarias a consecucao da Politica Nacional

de Medicamentos.

Um sistema de patentes, em que o inventor obtém do Estado um privi-
légio de exploragédo exclusiva por um prazo determinado, sob a condigdo de
que todas as informagdes relativas ao produto estejam ao alcance da comuni-

dade e possam ser utilizadas livremente apds o decurso, permite 0 aumento do

5

6

DIAS, Helio Pereira. Direitos e obrigagdes em saude. 12Brasilia: ANVISA, 2002. p. 321.

Barbosa, Denis Borges — Uma Introducgéo a Propriedade Intelectual — Vol I- 22 Edicao — O setor farma-
céutico € uma das éreas do conhecimento mais dependentes da protecdo industrial de suas inovacfes, em ra-
z&0 das despesas necessérias a pesquisa e desenvolvimento e o tempo necessario para o langamento de novos
produtos. Relatério da OMPI reconhece que se ndo houvesse a protegdo industrial para as indUstrias seria
pouco provavel o macico investimento que tem sido feito nos Ultimos anos na criagdo de novos medicamen-
tos. Estudos cuidadosos demonstram que, com a concessdo de patentes farmacéuticas, o prego dos
medi camentos tende a uma alta consideravel, o que em paises de baixa renda resulta em restringir o acesso da
maioria da populagdo a produtos essenciais para a salide. Por esta raz8o, a maior parte dos paises em estado
comparével de desenvolvimento do Brasil restringe de alguma forma a concessao de tais privilégios, para evi-
tar tais sobreprecos que, como demonstrou VAITSOS, chegam a 700% sobre a margem usual de retorno do
setor industrial.
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conhecimento geral e constitui poderoso instrumento de incentivo a inovacao e

ao desenvolvimento.

Todavia, para que um sistema de patentes atinja esses objetivos € ne-
cessario um equilibrio entre os beneficios de cada parte. Se a protecéo for in-
suficiente, ndo haveria incentivo ao inventor; por outro lado, a excessiva prote-
¢éao prejudicaria 0 acesso aos conhecimentos especificos nas areas protegidas

impedindo a sua difusdo, o que resultaria num atraso tecnolégico.

Dos varios campos do conhecimento e das aplicagdes industriais, a in-
dustria farmacéutica € a mais sensivel a necessidade da protecdo de suas in-
vengdes, posto que 0s recursos necessarios ao desenvolvimento de novos pro-
dutos sdo vultosos, mas, ao contrario, a reproducao do resultado por simples

cépia ou pela chamada engenharia reversa, exigiria menor investimento.

Por outro lado, as inovagdes no campo farmacéutico se revestem de
um carater especial, pois sdo precedidas da necessidade de tratamento de do-
encas que ja estao afetando as populacdes e o seu uso imediato permitira a re-
ducéo do sofrimento ou a cura completa de pacientes, ou seja, tem o carater de

saude publica.

O monopdlio da exploragcdo de medicamentos novos possibilita que a
comercializacao seja feita por precos maiores do que seria num ambiente de
competitividade entre fabricantes, dificultando ou mesmo impedindo o acesso
aos produtos, principalmente por parte de populacdes de baixa renda e paises
de menor desenvolvimento econémico. E assim, nos paises em desenvolvi-
mento pode haver desequilibrio entre a protecao intelectual de novas invengcdes
e a necessidade dos governos em manter uma politica de sanidade para sua
populagdo, principalmente se ndo houver uma forma adequada de protegéo

que permita o desenvolvimento e 0 acesso.

A populagao pobre de paises em desenvolvimento utiliza a maior parte

15



de sua renda para as necessidades basicas de moradia, alimentagao e salde’.
Um custo alto em qualquer uma dessas necessidades acarreta a reducao dos
gastos nas demais, causando piora nas condicoes gerais de vida das familias e
criando os problemas sociais que sao visiveis, como desnutricdo, sub-moradi-

as, criminalidade e baixo desenvolvimento geral.

Seria assim temerario que o Estado ampliasse ou mantivesse um ele-
vado grau de protecéo intelectual em detrimento de sua populacdo, pois uma
patente ndo existe para criar riquezas individuais ou para um pegueno grupo,
mas sim para permitir o desenvolvimento de toda a comunidade. A sua logica
reside no fato de que o periodo de monopdlio se torne um pequeno inconveni-

ente diante dos maiores beneficios a sociedade em longo prazo.

Por essa razao, os limites da protecéao sao diferentes em cada pais, de
acordo com o seu grau de desenvolvimento. Paises com maior renda individual
possuem poucos problemas em relacdo as patentes e a acessibilidade de sua
populacao as inovagdes na area farmacéutica, pois o percentual das rendas fa-
miliares necessario para os gastos com saude € normalmente menor que o das
populacdes de paises pouco desenvolvidos ou em desenvolvimento. Esses pai-
ses, antes da Rodada do Uruguai pouco ou nada protegiam as invengdes na
area farmacéutica, por considera-las como estratégicas para as politicas sanita-

rias locais.

Apesar disso, o tratado internacional relativo a propriedade intelectual,
o TRIPS, de 1995, resultante das reunides iniciadas com a Rodada do Uruguai,
que criou a Organizacdo Mundial do Comércio (OMC) e congregou a maioria
dos paises, criou condicdes minimas de protecao aos seus signatarios, aumen-
tando consideravelmente o nivel de protecao intelectual nos paises em desen-
volvimento, aproximando esta protecdo a dos paises desenvolvidos, estenden-

do a protecao a areas até entdo nao abrangidas neste paises, como o exemplo

7

DIAS, Helio Pereira. Direitos e obrigages em salde. 12Brasilia: Anvisa, 2002. p. 281.
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dos medicamentos.

O Brasil, como signatario do TRIPS adotou a protecao de patentes aos
medicamentos e alimentos em sua legislacdo interna desde 1996, quando
ainda nao havia um efetivo controle sobre a fabricacao e distribuicdo de medi-

camentos no pais, vindo a sofrer suas consequéncias.

Logo apos a vigéncia da Lei da Propriedade Industrial — LPI ocorreu a
sua modificacdo e a adocao do controvertido instituto da anuéncia prévia espe-
cifica para a area farmacéutica, que ainda € motivo de incerteza tanto da parte
dos setores usuarios do sistema de patenteamento como ainda pelos 6rgaos
publicos atuantes. A prépria doutrina e os textos académicos oscilam entre a
defesa intransigente e a completa repulsa a anuéncia, tratada como inconstitu-

cional, inutil e nociva a inovacao.

Para o enfrentamento da questdo da conveniéncia e oportunidade do
instituto da anuéncia prévia, inicialmente, sera buscada a metodologia adequa-
da ao esclarecimento da realidade que se pretende estudar com o fim de tornar
claros os seus conceitos juridicos e praticos, a partir de analises de textos aca-
démicos, matérias jornalisticas e decisdes judiciais, procurando o desgarra-
mento da concepgédo estatal de direito para avaliar o fenémeno social e pratico
do instituto, buscando na realidade social a sua justificativa e os seus funda-

mentos®.

A clareza de que o fendmeno estudado possui origens econémicas e
politicas exige pesquisa em textos especificos de autores e instituicbes que in-
fluenciam o pensamento atual, assim como a consequéncia social de sua apli-
cacao, compreendendo que o estudo do Direito ndo esta dissociado dos de-

mais ramos do conhecimento, especialmente o conhecimento pratico.

8

GUERRA, Gustavo R. Repensando a pesquisa em direito. Disponivel em <www.jfpb.gov.br/esmafe/pdf_es-
mafe/Repensando%20pesquisa%20juridica.pdf> -. Acesso em 15 fev.2009.
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Por outro lado, por se tratar de instituto juridico, o seu contexto histérico
nao pode deixar de ser considerado em qualquer andlise, vinculado que esta a
uma realidade social construida a partir de fatos ocorridos em momentos pas-
sados, valorados de acordo com a tradicéo cultural da sociedade onde se inse-

re®.

Assim, no primeiro capitulo hd a uma breve exposi¢do das origens his-
toricas do Estado Regulador com base em estudos sociais, econémicos e politi-
cos, identificando-se as varias formas de regulacao ocorridas no mundo ociden-
tal a partir do Século XIX, definidas a partir de doutrinas e de consequéncias no

campo politico.

Ainda neste capitulo sera tratada a criacdo da ANVISA em seu momen-
to histoérico e politico, as suas atribuicdes especificas na area de propriedade
intelectual, comparando-a com a sua correspondente norte-americana a Food
and Drugs Administration — FDA, inclusive no tocante aos motivos da criacédo de
ambas, a oportunidade de sua atuagdo como reguladoras da seguranca, efica-

cia e acessibilidade dos medicamentos produzidos.

No segundo capitulo é feito um descritivo sobre a prote¢éo industrial no
Brasil, com um répido historico da legislagédo até a atual LPI, enfatizando a sua
relacdo com a protecdo industrial no campo farmacéutico, e, principalmente, a
sua adequacao a Politica Nacional de Medicamentos — PNM e os principios
constitucionais que atribui ao Estado o dever ao atendimento das necessidades

basicas da populagdo em relagéo ao Direito Fundamental a Saude.

O capitulo terceiro é reservado ao estudo da atuacao do agente regula-
dor nos processos de concessao de patentes de medicamentos. A exigéncia le-
gal da anuéncia prévia, a dificuldade encontrada na implantagdo do procedi-

mento e as criticas que sao feitas ao instituto, até a analise de casos concretos

9

PEREZ LUNO, Antonio Henrique. lusnaturalisamo y positivismo juridico em la | talia moder na. Studia
Albornatiana, Bologna, 1971, 197 p. Pg. 18.
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que exemplificam a atual situacao no Brasil.

A abordagem dos capitulos, apds a sua analise no contexto historico
que se apresenta, procura as indicagdes de carater pratico do instituto da
anuéncia prévia, buscando a identificacdo de sua finalidade e se os meios em-
pregados sao aptos a atingi-la, com o auxilio da analise de alguns casos con-

cretos de conflitos de interesses por ele provocados.

A tarefa que se apresenta vislumbra um instituto juridico da maior com-
plexidade e relevancia para a sociedade como um todo e para os usuarios de
medicamentos em especial, do qual se propde uma reflexdo objetiva quanto
aos seus fundamentos e praticidade, utilizando os elementos disponiveis até o

momento.
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Capitulo 1 - Poder Regulador

1.1 - Do Estado Liberal as Agéncias Reguladoras no Brasil

InUmeras obras que tratam questbes de intervengdo dos Estados na
economia refletem a preocupacéo ideoldgica que permeou a discussao econd-
mica dos séculos XIX e XX: liberalismo econémico, capitalismo, comunismo,

Estado de Bem Estar Social e neoliberalismo.

Em varias épocas, especialmente durante as grandes crises experi-
mentadas pela economia mundial, o modelo de intervengcédo dos Estados foi
questionado e, em alguns casos, modificado, como, por exemplo, na década de
1930, no periodo conhecido como a Grande Depressdo e as medidas
governamentais dos Estados Unidos com base nas ideias de Keynes, chamado
de Estado de Bem Estar Social, com incremento da participagédo dos governos

no Produto Interno Bruto.

O mundo de entdo, quando ainda era forte o conceito do Liberalismo
Econdmico, como a ideia de que os proprios mercados seriam ajustados a me-
dida de sua expansdo, o que justificaria a ndo intervencdo de governos nas

economias, Nao possuia os mecanismos atuais de regulacgao.

Em 1929, o Estado americano era menos que minimo. Detinha
3% do PIB, contra perto de 30% hoje. Pouco podia para recu-
perar uma economia em decomposicdo. O Federal Reserve,
banco central dos Estados Unidos, ndo tinha meios nem autori-
dade politica para responder pela satide dos depdsitos bancari-
0s.

Somente com o pacote de medidas do Governo Norte Americano, o

1 LEITE, Paulo Moreira. 2009 ndo ser& 1929. Epoca, Rio de Janeiro, n. 555, p.58-59, 5 jan. 2009. Semanal.
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New Deal, em meados da década de 30 do século XX, a crise comecou a ser
debelada. Essas medidas foram baseadas no trabalho do economista inglés
John Maynard Keynes, que defendia a regulacao do mercado por meio de me-
didas de governo para estimular a criagcado de empregos em momentos de cri-

se'.

Esta férmula foi adotada em maior ou menor grau nas economias dos
paises desenvolvidos e em desenvolvimento, 0 que acabou contribuindo para a
existéncia de situagdes negativas como o clientelismo e ineficiéncia administra-

tiva, distorcendo o seu obijetivo inicial de propiciar bem estar aos cidadaos.

Nao é o caso de afirmar que o modelo proposto era defeituoso, mas a
sua aplicacdo em determinadas situagdes, concentrando poderes extraordinari-
0s nas méaos de uma elite governante, ou seja, a incorreta aplicacdo dos con-
ceitos levava as distorcbes e contribuia para a argumentacado das correntes

contrarias ao gigantismo do Estado em relagéo aos cidadaos™.

As crises econémicas surgidas na década de 1970 criaram condi¢des
para a emergéncia da corrente de pensamento neoliberal, com suporte nas
obras das chamadas Escola Austriaca, com O Caminho da Serviddo (1944), de

Hayek, e a Escola de Chicago de Milton Friedman.

A ideologia neoliberal sustenta o desmantelamento do Estado do Bem
Estar Social, transferindo para a iniciativa privada a totalidade do mercado
econOmico, com a diferenga em rela¢do ao liberalismo, de que a questéo da re-
gulacdo dos mercados nao se faz por meio de instituicbes nacionais, mas sim
instituicbes de ambito maior, como a Organizacdo Mundial do Comércio —

OMC, Fundo Monetario Internacional — FMI, Banco Mundial, G-8, e outras™.

KEYNES, John Maynard. A teoria geral do emprego, do juro eda moeda. Sdo Paulo: Nova Culturadl,
1996. 352 p. Tradugdo de Mario R. daCruz.

MORAIS, Reginaldo C. Neoliberalismo: de onde vem, para onde vai? Senac, Sao Paulo, 2001, p. 35/36.
MORAIS, Reginaldo C. Ob. Cit. p. 39/40.
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O modelo neoliberal foi utilizado pela primeira vez em uma “experiéncia
de campo” no Chile, na década de 1970, no governo de Augusto Pinochet, a
partir do treinamento de economistas chilenos na Escola de Chicago nos anos
de 1950 e aplicagédo dos conceitos em uma economia em desenvolvimento™ e,
posteriormente, com os governos de Margaret Thatcher (Inglaterra) e Ronald

Reagan (Estados Unidos), influenciou as economias dos demais paises.

Neste quadro surgem organismos nacionais vinculados a administra-
cao publica, mas dotados de certa autonomia financeira e decisoéria, de atribui-
cbes técnicas e de regulacao de atividades econ6micas especificas, chamadas

por vezes de agéncias reguladoras.

Diferentemente das atribuicbes administrativas de governos, essas
agéncias reguladoras, por serem érgaos de caracteristicas técnicas mas com
poderes de Estado, especificamente o Poder de Policia, podiam manter sua es-
trutura, seus recursos e linha de atuacao de forma independente das vicissitu-

des da politica partidaria.

O Brasil, que até a década de 90 ainda utilizava os critérios de interven-
cao direta em varios segmentos da economia, com o monopélio estatal sobre
atividades consideradas estratégicas, como energia, comunicacao e outras, ini-
ciou seu processo de privatizagdo e entrega de atividades ao capital privado,
vindo a criar varias agéncias com vistas a regular as atividades surgidas deste

processo.

O marco inicial desse processo foi 0 Programa Nacional de Desestati-
zacdo™ que iniciou as privatizagdes de empresas estatais que nao exigiriam

uma regulacdo especifica, como o0s setores metallrgicos, petroquimicos e de

14 FFRENCH-DAVIS, Ricardo. Entre el neoliberalismoy €l crecimiento con equidad: Tres décadas de poli-
tica econémica en Chile. Santiago, J. C. S&ez Editor, 2004, 317 p.

5 BRASIL. Lei n. 8.031, de 12 de abril de 1990. Cria o Programa Nacional de Desestatizag&o e da outras provi-
déncias. Diario Oficial da Republica Federativa do Brasil. Poder Legislativo, Brasilia, DF, 13 abr 1990,

Secdo 2, p. 007103,
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fertilizantes’®.

Este capitulo tem por objetivo a identificagdo dos varios modos de re-
gulagdo da economia encontrados na legislagdo dos paises desenvolvidos e
em desenvolvimento, com énfase no estudo dos mecanismos administrativos
que se utilizou ao longo do tempo. De forma mais especifica, sera feita uma ra-
pida analise historica das intervengdes estatais e seus reflexos no pensamento

administrativo brasileiro, com base no seu desenvolvimento econdémico e social.

Em seguida serd analisada a criacdo de agéncias reguladoras no
Brasil, especialmente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,
que, necessaria a solucao de varios problemas existentes na saude, tem atual-
mente atribuicdes de fiscalizacdo, de inspecao, de prevencao de desabasteci-
mento ou concorréncia da industria transnacional que foi atraida ao pais por

conta da alteracao da lei de patentes.

Serao também analisados os fatores de criacao da agéncia reguladora,
a partir das negociagdes do GATT (Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio, na
sigla em inglés) iniciadas no Uruguai' e que culminou com a criagdo da OMC
(Organizagao Mundial do Comércio) e a assinatura do chamado TRIPs (Acordo
sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Co-
mércio, na sigla em inglés), assinado em 1994 na cidade de Marraquesh, Mar-

rocos.

Por esse tratado internacional, todos os paises membros da OMC de-
veriam adotar em suas leis internas padrées minimos de protecao intelectual as
inovacoes tecnolbgicas, sem excecao, ficando claro que os pontos-chaves de

toda a negociacao foram a inclusdo dos produtos farmacéuticos e os produtos

6 OLIVEIRA, Gesner; FUJIWARA, Thomas, MACHADO, Eduardo Luiz. A experiéncia brasileira com
agénciasreguladoras. 12 Brasilia: |pea, 2004. 38 p. Disponivel em:
<www.goassociados.com.br/Papers/Agencias |PEA_Final.pdf>. Acesso em: 20 set. 2008.

7 LILLA, Paulo Eduardo. Acesso a medicamentos nos paises em desenvolvimento e protegéo das patentes far-
macéuticas no contexto do acordo TRIPs-OMC: implicagdes concorrenciais. Disponivel em: www.socejur.-

com.br/artigos/ibrac. Acesso em: 3 jul 2007.
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quimicos para agricultura, que até entdo nao eram patentedveis na maioria dos

paises em desenvolvimento, como era o caso do Brasil.

Apesar de poder beneficiar-se de prazo maior, no caso brasileiro, a
adequacao ocorreu com a publicacdo da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996
(LPI), que substituiu o antigo Codigo da Propriedade Intelectual (CPI) até entao
vigente e incorporou os padrdes internacionais de protecédo definidos na Roda-
da do Uruguai, permitindo a partir de sua vigéncia o patenteamento de produtos

e processos farmacéuticos, direito este inexistente na norma revogada.

E delicado o equilibrio entre o cumprimento dos principios constitucio-
nais de acesso da populagdo aos medicamentos essenciais e o atendimento
aos tratados internacionais relativos a propriedade intelectual, diante das pres-
sbes politicas e econbmicas, pois o atendimento de um pode vir a comprometer

0 outro.

De um lado, fica evidente que somente com regras claras de protecao
a propriedade intelectual, o pais pode ser destinatario das inovagdes tecnoldgi-
cas obtidas nas nagdes desenvolvidas, sem, contudo, ter o dominio estratégico

desse conhecimento.

Por outro lado, é dever do Estado possibilitar a populacao o acesso aos
medicamentos essenciais, ndo somente aqueles considerados de dominio pu-
blico, como também as moléculas e férmulas atuais para combate as doencas

endémicas e epidémicas.

O choque de interesses privados e publicos ndo pode ficar a mercé da
conveniéncia politica momentanea, mas prescinde de regras claras e eficientes
que permitam a manutengao do investimento tecnoldgico sem afetar a acessibi-

lidade aos produtos.

Como parte da Politica Nacional de Medicamentos, a criagao da agén-

24



cia permitiu que a analise dos depdsitos de patentes inserida na nova lei fosse
objeto de andlise técnica com vistas a impedir que a protecdo venha de encon-

tro aos interesses nacionais de acesso da populacao as novas tecnologias.
1.1.1 - Origens do Estado Regulador

N&ao se poderia iniciar o estudo da legislacao brasileira referente ao Po-
der Regulador ou, como defendem alguns, o Estado Regulador™, sem retroagir

no tempo para conhecer um pouco as suas origens e seus pontos de partida.

No entender de Carmen Alveal™, citando Max Weber, as combinagdes
de atributos especificos de cada nacao e os modos como foram construidos os
conceitos de autoridade publica e a cidadania, além dos diferentes modelos de

cidadania podem vir a influenciar na forma como os direitos sdo regulados.

A literatura politica nos traz dois modelos desta relacao de poder: o an-
glo-saxao, inspirado em John Locke®, que centraliza as liberdades e os direitos
individuais, a completa separacao entre o poder do soberano e da sociedade
civil, enquanto o modelo europeu continental, da lavra de Jean-Jacques Rous-

seau, ndo distingue, antes funde ambas as autoridades. *

As diferentes concepcoes das relagdes politicas nacionais criaram pa-

drdes também diferentes de relagdes entre o Estado e o cidadao, desenvolvi-
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MATTOS. Paulo Todescan Lessa. A formacéo do Estado Regulador. Disponivel em
www.cebrap.org.br/imagens/Arquivos/a formacao _do estado_regulador.pdf. Acesso em 31 ago 2007.
ALVEAL, Carmen. Estado e regulacdo econbémica: o papel das agéncias reguladoras no Brasil e na experi-
énciainternacional. | Seminério de Direito I nternacional e Regulagido Econdmica. Rio de Janeiro: Esm-
pu, 2003. p. 2 - 19. Disponivel em: <gee.ie.ufrj.br>. Acesso em: 28 dez. 2008.

LOCKE, John. Segundo tratado sobre o governo civil e outros escritos. 32 Ed. Petrdpolis: Vozes, 2001. 318 p.
Dentre os escritos politicos, a obra mais influente foi o tratado em duas partes, Dois Tratados sobre 0 Go-
verno (1689). A primeira descreve a condi¢éo corrente do governo civil; a segunda parte descreve a justifi-
cacéo para o0 governo e os ideais necessarios a viabilizagdo. Segundo Locke todos sdo iguais e que a cada
deverd ser permitido agir livremente desde que ndo prejudique nenhum outro. Com este fundamento deu
continuidade a justificacéo classica da propriedade privada ao declarar que o mundo natural é a proprie-
dade comum de todos, mas que qualquer individuo pode apropriar-se de uma parte dele ao misturar o tra-
balho com os recursos naturais. Disponivel em http://pt.wikipedia.org/wiki/John_L ocke. Acesso em dezem-
bro de 2008.

ALVEAL, Carmen. Ob. Cit. p. 4.
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mento econdmico e forma de regulacao dos mercados privados, conforme sera

mais bem elucidado a seguir.
1.1.2 - Padrdo Anglo-Saxéo

O modelo liberal proposto a partir da Revolug¢ao Francesa em contrapo-
sicdo ao absolutismo existente até o final do Século XVIII preconizava a néo in-
tervencao do Estado nas relacdes privadas, especialmente no que concerne a
propriedade e aos contratos particulares. O pensamento econémico entao rei-
nante era a total confianga da classe média no capitalismo como unico meio de

se conseguir o progresso e a igualdade entre os homens®.

Inspirados na obra de Thomas Hobbes®, a publicacdo A Riqueza das
Nagbes (1776), de Adam Smith, marca o inicio das classicas formas da econo-
mia politica, consistente na crenca de que a humanidade era formada por indi-
viduos soberanos que ao buscar seu préprio interesse em competi¢coes entre si
produziam a verdadeira riqueza, além de uma ordem social natural, distinta da

ordem social tida como artificial do antigo regime politico do absolutismo?*

O progresso seria advindo das atividades empresariais que pudessem
desenvolver-se sem qualquer intervencao da autoridade ou da politica, pois 0s
atores dessa economia em nada dependiam da benevoléncia, mas sim pratica-
vam trocas em valores equivalentes, mesmo aqueles que vendiam sua for¢ca de

trabalho acabavam por possuir uma melhor qualidade de vida.

Smith acreditava que a acdo humana voltada para seus interesses pes-

2 HOBSBAWM, Eric J.. A Era das Revolugdes: Europa 1789-1848. 18. ed. S&o Paulo: Paz e Terra, 2006. 49-
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82 p.

Este fil 6sofo inglés é importante para a Ciéncia Econbmica por ter influenciado claramente asidéas de
Adam Smith e de Jeremy Bentham. Em sua obra fundamental, o Leviathan, foram tratados problemas como o
valor, o dinheiro, a populacgéo e as financas publicas. Hobbes considerava que egoismo € o que move a ativi-
dade econdmica do individuo, e que a liberdade de comércio é uma lei natural. Entretanto, acreditava que o
Estado deveria intervir para que ninguém permanecesse 0Ci0so Ou para evitar o gasto excessivo dos suditos.
Disponivel em http://www.corecon-rj.org.br/Grandes Economistas Resultado.asp? D=69. Acesso em de-
zembro de 2008.

2 ALVEAL, Carmen. Ob. Cit. p. 4.
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soais, desde que fossem livres de qualquer intervencao externa, como de go-
vernos, resultava no favorecimento de toda a coletividade, mesmo que nao fos-
se essa a intencao inicial, e que a promoc¢ao do bem comum era muito mais efi-
ciente do que se a acéo fosse voltada para isso, criando a alegoria da “mao in-

visivel” que dirigia essas agoes. »

Por conta do argumento da “mao invisivel”, Smith considerava absurdo
qualquer tipo de intromissao governamental na economia, na produ¢ao € no co-
mércio, consagrando o principio econémico que reinou quase absoluto durante

o final do século XIX e inicio do século XX. 26

A experiéncia pratica, porém demonstrou que a chamada “mao invisi-
vel” somente se aplicaria com sucesso em economias em expansao, como
ocorria nos paises desenvolvidos na época de sua formulagdo, como a Inglater-
ra. Em economias em desenvolvimento, em recessdo ou em momentos de es-
cassez de empregos, a liberdade econdémica viria a produzir distorgées e con-

vulsoes sociais de vulto.

A questado era que os resultados sociais e econémicos do capitalismo
revelaram-se menos exuberantes que o previsto pela economia liberal. A inapti-
dao diante das necessidades sociais parecia ameacar todo o sistema capitalis-

ta edificado na politica da ndo intervengao Estatal®.

Manifestacoes de algum tipo de controle regulatério no comércio priva-
do ocorreram nos Estados Unidos pela decisdo da Suprema Corte Americana,
no caso Munn v. lllinois, de 1877, quando houve a determinagcdo de que qual-
quer atividade em que fosse empregada a propriedade privada mas que se re-

vestisse de “interesse publico” seria passivel de regulagédo por parte do Esta-

SMITH, Adam. A riqueza das nac¢des. Investigacdo sobre sua natureza e suas causas. S&0 Paulo: Nova Cul-
tural, 2006. 2 v. Traducdo de L uiz Jodo Baralina.

SMITH, Adam. Ob.Cit. P. 438.

BALTAZAR, Shalom Moreira. A liberdade econdmica e o inter esse publico como novos par adigmas do
Estado. Disponivel em: <http://jus2.uol.com.br/Doutrina/texto.asp?d=5877>. Acesso em: 1 jan. 2009.
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Na virada para o século XX houve aceleragao importante na criagdo de
agentes reguladores ligados ao governo dos Estados Unidos, principalmente na

area de infraestrutura e sistema financeiro, conforme relacionado por Fiani®.

Apesar da criacdo dos diversos 6rgaos reguladores, a intervencao go-
vernamental na economia permaneceu de pouca relevancia até o final da Pri-

meira Grande Guerra, tanto nos Estados Unidos quanto na Inglaterra.
1.1.3 - Padrao Europeu Continental

Diferente do padréao anglo saxao, a estatura relevante da autoridade do
Estado diante do cidadao introduziu um modelo de tutela, desenvolvida nas na-
cbes que tiveram uma tardia modernizacao econémica, como os paises da Eu-
ropa Continental, incorporado com facilidade nos paises em que a moderniza-

cao econdmica foi mais tardia ainda, como a América Latina®°®'.

A influéncia para esse conceito foi dada por Jean-Jacques Rousseau
que estabeleceu principios de organizagao das instituicbes de modo a regular a

relacdo de propriedade, direitos e obrigacdes de cada individuo por meio de

28
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SUPREME COURT OF THE UNITED STATES. 94 U.S. 113 - Munn v. Illinais: 1. Under the powers
inherent in every sovereignty, a government may regulate the conduct of its citizens toward each other, and,
when necessary for the public good, the manner in which each shall use his own property. Disponivel em
http://mww.law.cornell.edu/supct/html/historicUSSC_CR_0094 0113 ZS.html. Acesso em dezembro de
2008.

FIANI, Ronaldo. Teoria da regulacdo econdmica: Estado atual e perspectivas futuras. Disponivel em:
<www.ie.ufrj.br/grc/pdfsiteoria_da regulacao_economica.pdf>. Acesso em: 14 set. 2008.

ALVEAL, Carmen. Ob. Cit. P. 10.

Historiadores como Hobsbawm referem-se as fases da revolucado industrial, dividindo-as em periodos, sendo
aprimeira (Séc. XVII1), nalnglaterra, considerada como aindustrializagdo classica ou original; a segunda
(Séc. XIX), expandiu-se na Europa continental, também chamada de industrializagdo tardia; aterceirafase,
também chamada industrializac&o periférica, a partir da 22 Guerra Mundial, ocorreu nos demais paises.
HOBSBAWM, Eric J.. A Era das Revolugdes. Europa 1789-1848. 18. ed. S&o Paulo: Paz e Terra, 2006. 49-
82 p.

Outros autores, como Alice Amsden, referem-se a estas fases, repartindo-as em sub-fases para contemplar a
industrializagio dos paises da América Latinae aAsia.

AMSDEN, Alice H.. A difusdo do desenvolvimento: o modelo deindustrializago tardia e a Grande
Asia Oriental. Disponivel em: <http://www.rep.org.br/pdf/45-10.pdf>. Acesso em: 03 out. 2008.
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leis, leis estas orientadoras da constituicao nacional e das demais normas dela

emanadas.

Para Rousseau, as desigualdades existiam em razdo da maior ou me-
nor apropriacdo de bens individuais, porém caberia a legislagdo minorar os

seus efeitos no campo juridico, ou seja, representar a chamada “vontade geral

que deveria ser entendida e praticada pelos governantes®.

Neste padrdo, Rousseau defende a necessidade do governante estar
em posicao de igualdade perante os seus governados, pois estes é que susten-

tariam o seu poder, chamado por ele de soberania.

A principal preocupacao do governante seria a busca incessante da
vontade geral e a adequacao dos negécios do Estado a esta vontade. Tal von-
tade seria apreciada por meio da Lei, como meio adequado de expressao po-
pular e 0 governo que seria capaz da execugao correta e justa dessas mesmas

leis.

A vontade geral deveria assim ser atendida por meio de medidas gover-
namentais que a favorecessem, numa idéia comunitaria de racionalidade da

forma de governar, chamado por Rousseau de “O Bom Governo”.

O entao bom governo deveria estabelecer uma ordem em que a legali-
dade fosse valorizada e, para isso, deveria preocupar-se com a adequada dis-
tribuicdo de riquezas, pois a desigualdade tenderia para o descomprometimen-

to do governado para com as leis e com o Estado.

Para isso, ndo seria necessaria a desapropriagdo dos bens particula-

res, mas tdo somente o controle da acumulagao de riquezas, o estimulo a ativi-

82 ROSS, Harrison. Democracy. Florence: Routledge, 1995. Disponivel em
<http://site.ebrary.com/lib/ufrgs/Top?
adv.x=true& c=all & channel Name=ufrgs& cpage=1& d=all & docl D=10017765& f00=text& fO1=author& f02=aut
hor& frm=adv.x& hitsPerPage=20& |=all & layout=document& pO0=Rousseau& p01=+Ross& p02=Harrison
%2C+Ross& sglayout=default& sortBy=score& sortOrder=desc>. Acesso em 07 set. 2008.
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dades que fizessem com que os cidadaos se sentissem estimulados a contri-

buir para a ordem social®.

Observa-se que as teorias de Rousseu estavam mais adequadas as
economias tardias, como da Europa continental que as na¢des de maior desen-
volvimento econémico da época, como a Inglaterra, posto que a atividade
econdmica sem controle em economia desestruturada ou em fase de estrutura-
cdo causaria maiores distorcées e aumentaria consideravelmente o abismo
existente entre os ricos, donos dos meios de producéao, e os trabalhadores que

somente possuiam sua forga de trabalho para a troca de equivalentes.

Nos Estados Unidos, apesar da 142 Emenda que visava a protecdo do
carater privado da propriedade, a decisdao da Suprema Corte definiu a ténica
das relacGes entre 0s governantes e governados, sendo muito mais adequada

ao padrao europeu continental do que ao padrédo anglo saxao.

Possivelmente o padrao adotado nos Estados Unidos era mais adequa-
do ao seu proprio modelo histérico-econdmico, recém saido de uma guerra civil
de secessao (1861 a 1865), e com um sistema econémico em formacéao a partir
da unido entre os Estados nortistas desenvolvidos em industria e servigos com

Estados sulistas de carater eminentemente agrario e escravista.

Os marcos regulatérios que seguiram a decisdo da Suprema Corte fo-
ram voltados para areas de infra-estrutura e sistema financeiro, como ferrovias,

eletricidade, telefonia, seguros e outros®.

No mesmo periodo, paises de industrializa¢do tardia como os da Euro-
pa continental adotaram sistemas diversos de regulacado de infra-estrutura e

servigcos essenciais, como a assunc¢ao pelo Estado das atividades voltadas a

ROUSSEAU, Jean-jacques. Discur so sobr e economia politica. Texto em espanhol. Disponivel em:
<http://www.librodot.com>. Acesso em: 22 set. 2008.

FIANI, Ronaldo. Teoria da regulagdo econdmica: Estado atual e perspectivas futuras. Disponivel em:
<www.ie.ufrj.br/grc/pdfsiteoria_da regulacao_economica.pdf>. Acesso em: 14 set. 2008.
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essas areas em regime de monopdélio, sendo imitados por paises da América

Latina.

O grande abalo econémico tanto dos paises de industrializagédo tardia
quanto nos Estados Unidos ocorrido a partir da chamada Grande Depressao
que se seguiu a quebra da bolsa de valores americana em 1929 e afetou as
economias nacionais mundiais como um todo, exigiu abordagem diversa das
relagdes entre os governos e as economias nacionais, tendo abalado conside-

ravelmente os conceitos liberais vigentes.

Sob a influéncia das idéias de John Maynard Keynes com suas criticas
a politica liberal do laissez-faire, laissez-passer, que preconizava a tendén-
cia natural da economia ao equilibrio e dispensava qualquer intervengéo gover-
namental, criava-se uma nova tendéncia nas relagcées econdmicas publicas,
com a maior participacao dos Estados no fomento e na regulacdo dos merca-

dos, guando houvesse alteragao no equilibrio entre oferta e demanda®.

O que foi chamado por Hobsbawn de “O fim do liberalismo™® consistiu
num movimento politico que atingiu varios paises, especialmente na Europa no
pds Primeira Guerra e pdés Grande Depressao, com endurecimento dos regi-

mes democraticos de entao.

A economia andou paripassu com a politica. Alguns Estados que pas-
saram pela Primeira Grande Guerra em forma politica de democracia ndo con-
seguiram manter este regime depois da Grande Depressao. Surgem regimes
de governo autoritarios, na sua maioria de direita, na Alemanha de Hitler, na

ltalia de Mussolini e na Espanha de Franco®.
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A antiga confianca de que os governos formados pelas representacoes
da sociedade civil, que se limitavam a regular a economia de forma tributaria ou
provendo os meios politicos necessarios para o progresso. Esses valores que
pareciam ser a mola propulsora de todo o progresso havido no século XIX e
que pareciam estar destinados ao constante avancgo, foram fortemente abala-

dos ap6s a Primeira Grande Guerra.

Neste periodo p6s guerra, com excecao da Russia Soviética, todos os
Estados independentes eram governados por regimes democraticos sob o do-
minio de uma constituicdo, com elei¢cdes para os varios cargos publicos de co-

mando®.

As ameacas mais notaveis aos regimes liberais apds a Primeira Gran-
de Guerra provinham tanto dos paises comunistas, por meio de movimentos de
operarios, como das sucessivas crises financeiras nao solucionadas pelo con-

ceito do liberalismo econ6mico.

Muitos foram os paises que sucumbiram as crises e passaram a adotar
governos autoritarios, principalmente de direita, como a ltalia, a Alemanha, a
Espanha, por exemplos, onde o controle politico e econémico passou a ser do-

minado pelo governo e ndo mais pelo mercado.

Alguns autores atribuem essa situacdo ao surgimento da segunda
Grande Guerra cujo estopim teria ocorrido justamente nos paises em que o
controle politico exercia maior influéncia na economia, como a Alemanha e a

ltalia.

Em outro extremo da economia mundial, os Estados Unidos experimen-
tavam recuperagdo econdmica com base no Estado de Bem Estar (Welfare

State), inspirados nas teorias de Keynes, o que foi considerado como a base de

38

HOBSBAWM, Eric. Ob. Cit. P. 114.

32



sua recuperagao econdmica®.

As necessidades do esfor¢co de guerra fizeram com que o aumento da
intervencao estatal sobre a economia fosse inevitavel, assim como o periodo
posterior, com as economias de diversos paises duramente afetadas ao final

dos conflitos armados.

Os planos norte-americanos de recuperagcao da economia mundial re-
presentaram um novo marco na intervencao estatal, com os planos do New
Deal®, que ampliavam consideravelmente a participagdo do governo na econo-
mia nacional e que foi estendido a outros paises da Europa no final dos confli-

tos.

A partir da recuperagdo econémica surgida com os planos, iniciou-se
um periodo de prosperidade mundial, conhecida como a Era de Ouro na
economia, que permaneceu até o final de década de 60 quando apareceram as

primeiras crises de petroleo, insumo do qual o mundo inteiro era dependente.

O elevado peso financeiro das politicas de Bem Estar que eram supor-
tados pelos governos obrigava a constantes aumentos de carga tributaria e,
consequentemente, a transferéncia de recursos e o aumento do tamanho dos
Estados. Esse gigantismo dos Estados permitiu uma série de irregularidades
que fizeram com que os objetivos inicialmente propostos fossem desviados, cri-

ando assim maiores falhas que aquelas provenientes do préprio mercado®.

O debate no campo tedérico dos autores de inspiracéo keynesiana e as

teses defendidas pelos economistas da “Escola de Chicago”, tendo como expo-
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ente o contemplado pelo Prémio Nobel, Milton Friedman, foi finalmente domina-
do por estes com a reducao dos indices de crescimento no inicio da década de
70 e a chamada estagflacao, definida como periodo de alta inflagdo e alto de-

semprego*?.

Assim, nos anos 80, diante do quadro econémico mundial, as idéias
preconizadas pela Escola de Chicago passaram a ganhar corpo, iniciando-se
assim um periodo de desregulamentacdo da economia, com privatizacao de
empresas e servigos publicos, onde o estado deixava de ser o principal agente
econdmico, 0 que pode ser identificado nos governos dos Estados Unidos

(Ronald Reagan) e da Inglaterra (Margareth Thatcher)*.
1.1.4 - O Poder Regulador no Brasil

Como ja mencionado anteriormente, o Brasil passou a adotar o sistema
de desregulamentacado da economia a partir da década de 90, com a privatiza-
cao de empresas monopolistas governamentais, atribuindo a atividades a em-
presas privadas, especialmente naqueles segmentos que nao exigiam uma re-

gulagédo, como a metalurgia, combustiveis e fertilizantes.

Neste periodo o pais ja era dotado de organismos publicos dotados de
poder regulatério*e de policia, porém, somente com o Plano Diretor da Refor-
ma do Estado, em 1995, pode-se considerar a inclusdo do Estado regulador no

Brasil, a reducdo da intervengdao do Estado na economia e o marco inicial de
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criacdo das agéncias reguladoras®.
1.2 - A criacdo da ANVISA

Diferentemente das outras agéncias reguladoras, oriundas das privati-
zacOes de empresas estatais e da necessidade de regulacédo dessas novas ati-
vidades privadas, a criagcdo da ANVISA decorreu de necessidade de regulagao
de um mercado que carecia de fiscalizacdo, mas era dominado pela iniciativa
privada, com poucas empresas publicas nao concorrentes diretas com as parti-

culares.

A vigilancia sanitaria, definida como o conjunto de agcbées capaz de eli-
minar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente, da produg&o e circulacdo de bens e da presta-
cdo de servigos de interesse da saude*, é encontrada em varias manifestacoes

ao longo da histéria da humanidade.

A preocupacdo com a saude da populacdo existe desde as antigas civi-
lizag6es indiana, babilénia, egipcia, chinesa, grega e romana, sofreu graves re-
trocessos no periodo da Idade Média, o que resultou em epidemias que altera-
ram consideravelmente os rumos da histéria, com populacdes dizimadas por

doencas decorrentes de condigdes sanitarias inapropriadas®’.

Surtos e pestes representavam problemas relevantes as cidades
medievais e cada qual buscava solugbes por meio de algum tipo de controle,
como o exemplo citado por Eduardo Bueno quanto ao habito que havia em
Lisboa no Século XV de se jogar os dejetos pessoais através das janelas dire-
tamente para a rua. Menciona o historiador uma postura do municipio a respei-

to desses langamentos: (...) de janela que seja em cima de casa, em rua publi-
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ca, sem que primeiro se diga trés vezes “agua vai”’ e qualquer um que a lancar

e ndo o disser trés vezes que pague 60 soldos e corrija a injuria*®.

O periodo das navegacgdes e descobertas de novas terras desconheci-
das dos europeus recrudesceu a questao sanitaria pois doencas até entao res-

tritas passaram a ser disseminadas por contatos com os viajantes.

No Brasil, além da questao sanitaria, a colonizacao das primeiras cida-
des trouxe um outro problema que era o abastecimento da populagdo emergen-
te. Em Salvador, cidade que nasceu como a primeira capital da nova colonia,
logo sofreu com o abuso na pesagem do abastecimento de carne, o que obri-
gou a Camara Municipal a criar o cargo de “repesador” para controlar a distri-

buicdo dos produtos dos abatedouros publicos®.

Além da questdo econémica que envolvia o abastecimento de alimen-
tos e produtos e consumo humano, a saude da populagao estava entre as prin-
cipais preocupacgdes dos governantes do Brasil colénia, pois o esfor¢o de colo-
nizacdo, com a escassa populacdo portuguesa que se aventurava no Novo

Mundo n&o poderia ficar a mercé de doencgas ou falta de alimentos e remédios.

Assim, cabia aos governantes a tarefa de buscar meios de manutencao
dos meios sanitarios e de sobrevivéncia dos colonos e dos escravos que aqui

eram trazidos, como forga de trabalho e produgéo de bens.

Medidas de maior ou menor eficacia na protecdo da saude das primei-
ras populacdes brasileiras consistem nas primeiras manifestacées de vigilancia
sanitaria no Brasil e, por assim dizer, intervencdes governamentais nas ativida-
des privadas, ora de modo coercitivo, como a proibicdo de fabricagdo de aguar-
dente, sob a alegacéo de que a bebida arruinava a saude, ora como servico pu-

blico, como a remocéo de lixo, como a promovida pelos invasores holandeses

4 BUENO, Eduardo. Ob. cit. pag. 42.
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em sua permanéncia na cidade de Recife, no século XVIII*°.

No final do Séc. XIX a protecdo da saude da populagéo se instituciona-
lizava com a criagcdo da Diretoria Geral da Saude Publica, em 1897, e posterior-
mente com a adocao de medidas preventivas de doencas endémicas como a
febre amarela, a malaria, etc., destacando-se os nomes como Vital Brasil,

Oswaldo Cruz, Carlos Chagas e outros®.

A despeito do empenho dos governos da Velha Republica, o Brasil foi
sacudido por epidemias, destacando-se a Gripe Espanhola que fez vitimas du-
rante o periodo da Primeira Grande Guerra (1914-1918) que imp6s a necessida-
de de reformulagéo das politicas publicas e da Diretoria Geral de Saude Publi-

ca®*.

Cogitou-se a criacdo de um ministério exclusivamente voltado a saude,
mas, em razdo da resisténcia do Congresso em admitir um ministério, foi publi-
cado em 1923 o Decreto n? 16.300%, com 1.679 artigos, a chamada “Reforma
Chagas”, posto que elaborada por Carlos Chagas, que atribuiu ao
Departamento amplos poderes para interferir na vida da populagdo, tendo o

orgao atribuicdes de legislar sobre os seguintes temas:
a) controle do exercicio da medicina;

b) licenciamento e controle dos estabelecimentos de saude, farmacias

e fabricas de medicamentos;

c) licenciamento e fiscalizacdo de produtos farmacéuticos, aguas mine-

rais e cosméticos;
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d) inspeg¢do dos empregados domésticos, das amas-de-leite e dos es-

tabelecimentos comerciais;

e) fiscalizagdo dos estabelecimentos destinados a infancia, maternida-

des, hospitais;
f) fiscalizacao de mananciais e analise de aguas;
g) fiscalizacao de domicilios e estabelecimentos particulares e publicos;
i) fiscalizacao de géneros alimenticios;
j) fiscalizacao sanitaria maritima, fluvial e de imigrantes.

Este decreto utilizou pela primeira vez o termo “vigilancia sanitaria” em

sua redagao™.

Nos anos 20 e 30 do Século XX a industria farmacéutica internacional
iniciou a sua investida no pais. Em 1921 a alema Bayer iniciou a produgéao de
medicamentos e, em 1923, outra transnacional, a Schering também passa a fa-

bricar medicamentos no Rio de Janeiro®.

Em 1931 foi a vez da Roche e, em 1933 a Johnson & Johnson, sendo
que os laboratdrios nacionais até entéo existentes, limitavam-se a manipulacao
de substancias naturais de origem vegetal ou animal, sem o desenvolvimento
de pesquisa cientifica, passando a haver uma nitida diferenciacéo entre a in-
dustria nacional e a industria estrangeira, estas ultimas na vanguarda do de-

senvolvimento cientifico e intelectual®®.

A década de 1950 foi palco de outros marcos regulatérios que altera-

vam o quadro da vigilancia sanitaria e saude no Brasil, com a obrigatoriedade
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de fiscalizacao de produtos de origem animal e o registro de estabelecimentos.
Houve expressivo aumento do numero de estabelecimentos de comercializagdo
de medicamentos, por conta do crescimento da oferta de produtos por parte

das industrias farmacéuticas®’.

A criacdo do Ministério da Saude ocorreu em 1953, por meio da Lei n®
1.920, mantendo-se, porém a precaria estrutura existente no extinto Departa-
mento Nacional de Saude, insuficiente para as tarefas de vigilancia, fiscaliza-

cao e controle que a industria e 0 comércio de medicamentos exigiam.

Neste resumo de alguns fatos relevantes relativos a vigilancia sanitaria
no Brasil, é importante ressaltar que a produgéao e distribuicdo de medicamen-
tos mantinham-se por meio das industrias internacionais, posto que a industria

nacional nao houvesse desenvolvido a sua propria pesquisa cientifica®.

No inicio da década de 1960 foi necessaria a criagdo de uma Comissao
Parlamentar de Inquérito por conta das denuncias de abuso de pre¢os na im-

portacdo dos insumos para a industria farmacéutica de capital estrangeiro.

O embate que se seguiu a CPI, de um lado os ideais do governo do en-
tao presidente Joao Goulart que visava a protecao da industria nacional com
proibicao da importacédo de matérias primas sendo por meio de concorréncia in-
ternacional, o favorecimento da industria quimica de base por meio de conces-
sédo de credito e incentivos fiscais, e, de outro lado, os militares que se opu-
nham a politica do governo central e a congregacao da industria de medica-
mentos por intermédio da Associagdo Brasileira da Industria Farmacéutica -
ABIFARMA®,

Neste periodo, a ABIFARMA, que tinha o “status” de érgao consultivo

do governo influia decisivamente na politica de medicamentos, mantendo-se
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em condi¢do de oposicao as medidas protecionistas a industria nacional.

Da mesma forma, os militares oposicionistas preconizavam, sob a in-
fluéncia dos Estados Unidos, a bandeira do desenvolvimento e, com o golpe
que derrubou o governo civil, foram revogados todos os atos anteriores contrari-

os aos interesses das empresas estrangeiras®.

Tal situacéo perdurou durante todo o periodo da ditadura militar e mes-
mo a criacao de érgaos publicos pelos governos civis que se seguiram ao fim

do regime de excec¢ao, nao lograram alterar a situacao.

Até 1994 as representagdes das industrias farmacéuticas ocupavam lu-
gar de destaque na formulacao e na implementacao das politicas do setor, che-
gando mesmo a influenciar na nomeacao de cargos de direcao dos 6rgaos pu-

blicos, o que revelava a direta interferéncia nas decisdes do governo.

Porém, na década de 1990, apos a promulgacéao da Constituicdo Fede-
ral de 1988, que consagrou o conceito do Direito a Saude e a sua protecao
como um servigo de relevancia publica®, a publicagédo da Lei n? 8.080/90, insti-
tuindo o Sistema Unico de Saude, e as leis de defesa do consumidor, a criacdo
do Instituto de Defesa do Consumidor (IDEC) e da Sociedade Brasileira de Vigi-
lancia de Medicamentos (SOBRAVIME), o conceito de protecdo a saude pas-

sou a ser dotado de instrumentos legais e juridicos de aplicacao e eficacia.

Por outro lado, iniciava-se o periodo de “desregulamentacao” dos seto-
res econdmicos que acaba por desmantelar a ja combalida instituicdo publica
que poderia exercer algum controle sobre a producdo de medicamentos, a Se-
cretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS, que mais tarde, foi rebatizada

de Secretaria de Vigilancia Sanitaria — SVS®.
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A “desregulamentacao” tinha por base a redu¢ao da atuagao governa-
mental sobre setores da economia, com vistas ao aumento de eficiéncia, efica-
cia e produtividade do setor publico, mormente, no caso da vigilancia sanitaria,
em acelerar os processos de registro de produtos e fortalecer a iniciativa priva-
da.

Um dos resultados visiveis da implementacdo da modernizagdo do se-
tor de vigilancia sanitaria foi a agilizacdo da concessao de um grande numero
de registro de novos produtos, o que foi posteriormente considerado pelo Con-
selho Regional de Farmacia do Estado de Sao Paulo, como uma politica de ris-
co, pois desprezados os critérios técnicos, com produtos de qualidade duvido-

sa®.

Seguiu-se um periodo de turbuléncia administrativa na Secretaria de
Vigilancia Sanitaria, com a sucessao de dirigentes e ingeréncias, ora por parte
de representantes dos setores econdmicos, ora por parte de partidos politicos,
sem que houvesse uma definicdo adequada as questdes de saude publica do

qual era o érgéo responsavel.

O que havia até entado era a apropriacao da funcao publica pelas em-
presas privadas, com corrupcao e interesses privados acolhidos pela adminis-
tracdo, o que se revelou uma pratica de pouca utilidade para todos os envolvi-

dos no processo.

Organismos internacionais, especialmente os ligados a ONU e as
agéncias de financiamento, dirigiam seus esfor¢os para rechacar o clientelismo
e praticas incompativeis com o capitalismo, exigindo dos governos um compor-

tamento mais responsavel em suas politicas®.

Era evidente que a estrutura até entdo existente na Secretaria de Vigi-
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lancia Sanitaria ndo mais atendia aos interesses da sociedade. Noticias de fal-
sificacdo, ineficacia e baixa qualidade de medicamentos, aliada a exigéncia do
setor produtivo por uma maior celeridade nos processos decisérios, revelavam

a necessidade de reestruturacdo da vigilancia sanitaria®.

Os principais organismos privados ligados a producdo, como a
ABIFARMA e a FIESP reclamavam medidas urgentes, encaminhando propos-
tas de criacdo de um érgao independente e autbnomo, nos moldes da agéncia

federal norte americana — FDA — em condi¢des para atender as demandas.

Projetos da lavra do Ministério da Administragédo e Reforma do Estado
(MARE) também diagnosticavam os problemas da vigilancia sanitaria no Brasil
e propunham a criacdo de uma autarquia que pudesse fazer frente as necessi-
dades da populacgéo e do setor regulado, depois de uma nova onda de denunci-
as de falsificacdo de medicamentos, de falta de controle sanitario em entidades
credenciadas pelo SUS, que criaram um ambiente de total desconfianca por

parte dos consumidores de medicamentos e dos servigos de salide®.

As chamadas “pilulas de farinha”, a falsificagdo do medicamento
Androcur, ambos fabricados pela transnacional Schering, a morte de aproxima-
damente 100 pacientes da Clinica Genovena, no Rio de Janeiro, a acusagao de
falsificacao da tradicional empresa brasileira de manipulagdo de medicamentos
Ao Veado D'Ouro, tornavam necessarias medidas urgentes e contundentes em

favor da salde da populagdo, atendendo as determinacdes constitucionais.®’

Apds muita negociagdo e empenho dos entdo ministros da saude, da
administragéo e da economia, buscou-se a via de dirimir os conflitos do poder,
para a criagao da entidade que congregasse o controle da vigilancia sanitaria,

tendo esta a necessaria autonomia administrativa e financeira.
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No dia 10 de novembro de 1998 foi publicada no Diario Oficial a Porta-
ria do Ministério da Saude, de n° 3.916, de 30 de outubro do mesmo ano, na
qual foi tornada publica a Politica Nacional de Medicamentos, cujo objetivo é a
garantia da seguranca, eficacia e qualidade desses produtos, a promogcdo do

uso racional e o acesso da populagdo aqueles considerados essenciais®

A Politica apresentada busca também observar e fortalecer os principi-
os e as diretrizes constitucionais e legalmente estabelecidos® vindo a citar ex-
pressamente a Lei n® 8.080, de 1990, que ficou conhecida como a Lei Orgénica
do Sistema Unico de Satide — SUS.

Das diretrizes constitucionais, podemos destacar o Art. 196 que definiu
a saude como um direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politi-
cas sociais e econémicas que visem a reducdo do risco de doencas e de ou-
fros agravos e ao acesso universal e igualitario as agées e servicos para sua

promocgao, protecdo e recuperacao.

Engloba a Politica 0 acesso da populacdo a medicamentos seguros,
eficazes e de qualidade, ao menor custo possivel, ou seja, o Governo Brasileiro
buscou adequar sua politica ao controle técnico e econémico do acesso aos
medicamentos e, neste sentido, incrementou as acdes de vigilancia sanitaria
com a criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, cujas fungdes
abrangem a autorizacao de funcionamento de estabelecimentos produtores de
medicamentos, o registro técnico, a inspecao dos processos de importagao,
producgéo e distribuicdo, assim como a anuéncia aos pedidos de patentes, con-

forme a Lei n® 10.196/2001, editada posteriormente.

A acessibilidade da populagao seria entéo resultado da criagdo de uma
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, promocao de

meios para a producado dos medicamentos relacionados pelas empresas insta-
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ladas no Brasil (oficiais, privada nacional e transnacional) e o fomento ao domi-
nio tecnolégico do parque fabril nacional, como interesse estratégico para a

consecucao da Politica.

A ANVISA assim nasceu como uma autarquia de natureza especial,
atuando como entidade administrativa independente, sendo que sua finalidade
institucional foi o da protecdo da saude da populagcdo por intermédio do contro-
le sanitario da producgdo e da comercializacdo de produtos e servicos submeti-
dos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos
e das tecnologias a eles relacionadas, bem como o controle de portos, aeropor-

tos e fronteiras’™.
1.3 — As semelhangas com o modelo norte americano

Ha tentativas de encontrar semelhan¢as em todo o modelo regulatério
brasileiro na experiéncia norte americana, porém, ao se levar em conta o0s res-
pectivos modelos histéricos, os fundamentos e objetivos de ambos os proces-
sos regulatorios, vé-se que ha pouca ou quase nenhuma identidade entre am-

bos os modelos.

Na vigilancia sanitaria € que se encontram os maiores pontos de conta-
to, tanto nas atribuicbes dos organismos brasileiro e norte americano, quanto
na sua origem historia e fundamentos de sua criagdo, sendo o principal deles a
prépria atribuicdo de ambos os organismos, de protecao a saude publica e a

garantia da seguranca dos produtos destinados a esta protecao”.

O momento histérico da criagdo de ambos € também semelhante, ape-
sar de separados por varias décadas. No momento da criacao da Food and
Drugs Administration — FDA — havia pouco controle publico na fabricacéo e dis-

tribuicdo de produtos a saude.
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O governo norte americano se via frente a falsificacdes e adulteracdes
de produtos, medicamentos e alimentos, e poucos mecanismos juridicos de re-
preensao a esta pratica, apesar de os avancos cientificos permitirem a detec-

cao das substancias irregulares.

Por ato do ent&o presidente Roosevelt, o FDA foi criado em 30 de junho
de 1906 pelo Food and Drug Act, compilando as mais de 100 propostas de re-

gulamentagao que haviam sido apresentadas ao Congresso desde 1879.

As praticas comerciais continuaram, apesar da criagdo da agéncia,
houve um grande reforco na Food and Drug Act, pelo Food, Drug and
Cosmetics Act, de 25 de junho de 1938, logo apds uma tragédia que vitimou
aproximadamente 100 pessoas que ingeriram produto altamente téxico, o Elixir

de Sulfanilamida’.

Diferentemente dos modelos de criacdo de tantas outras agéncias re-
guladoras no Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA —
possui semelhancas tanto em relacdo a sua criacao quanto na sua finalidade
institucional e de operagéo, servindo ambas para a relativizagcao das liberdades

econdmicas em favor do direito a saude.

Finalidade institucional da Food and Drugs Administration — FDA:

A FDA é responsavel por proteger a saude publica, ao garantir
a segurancga e eficacia de medicamentos de uso humano e ve-
terinario, produtos bioldgicos, dispositivos médicos, a oferta de
alimentos, cosmeéticos, e produtos que emitem radiacdo. A FDA
também é responsavel pelo avango da saude publica, contri-
buindo para acelerar inovacdes para tornar os medicamentos e
os alimentos mais eficazes, seguros e mais acessiveis, e aju-
dando os cidaddos a terem o exato conhecimento dos seus

efeitos, com base em informacbes de que necessitam para a

72 Disponivel em http://www.fda.gov/oc/history/default.htm. Acesso em 28 dez. 2008.
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utilizagdo dos medicamentos e alimentos com vistas a melho-

raria de sua satde.

Finalidade institucional da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA:

A finalidade institucional da Agéncia é promover a prote¢do
da saude da populagdo por intermédio do controle sanitario da
producgdo e da comercializacdo de produtos e servicos subme-
tidos a vigildncia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos pro-
cessos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados.
Além disso, a Agéncia exerce o controle de portos, aeroportos
e fronteiras e a interlocugao junto ao Ministério das Relagcbes
Exteriores e instituicbes estrangeiras para tratar de assuntos

internacionais na area de vigildncia sanitaria.

A esse respeito, a leitura das finalidades institucionais da agéncia nor-
te-americana e brasileira permite observar que ha diferencas entre os campos
de atuacdo, enquanto a FDA estd mais voltada para as questdes internas
nacionais, a ANVISA possui atribuicbes de controle de portos e fronteiras; a
FDA também ¢é responsavel pelo controle de produtos veterinarios, enquanto,
no Brasil, este controle é feito por outro 6rgao, o Ministério da Agricultura, Pe-

cuaria e Abastecimento — MAPA.

Diferencas também existem como o fato de que nao ha qualquer inter-
vencgao do Food and Drug Administration — FDA —nos processos de concessao
de patentes de medicamentos ou processos farmacéuticos, diferente da atribui-
cao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA — que tem entre
suas atribuigdes a responsabilidade de anuir previamente nos depdsitos de pa-

tentes desses produtos.

3 Disponivel em <http://mww.ANVISA.gov.br/ingtitucional/ANV1SA/apresentacao.htm> e
<http://www.fda.gov/opacom/morechoi ces/mission.html> Acesso em 1/1/20009.
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1.4 — As atividades da ANVISA na area de propriedade intelec-

tual

No admbito da propriedade industrial, esta em vigor desde 1996 a Lei da
Propriedade Industrial, Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996 (LPI), que substituiu
o antigo Codigo da Propriedade Intelectual (CPI) até entéo vigente e incorporou
os padrdes internacionais de protecao definidos na Rodada do Uruguai, permi-
tindo a partir de sua vigéncia o patenteamento de produtos e processos farma-

céuticos, direito este inexistente na norma revogada.

A protecao da propriedade intelectual no Brasil sofreu profundas altera-
cOes a partir das negociacdes do GATT iniciadas no Uruguai” e que culminou
com a criacao da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC) e a assinatura do
chamado TRIPs (Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectu-
al Relacionados ao Comércio, na sigla em inglés), em 1994 na cidade de

Marraquesh, Marrocos.

Por esse tratado internacional, todos os paises membros da OMC de-
veriam adotar em suas leis internas padrées minimos de protecao intelectual as
inovacdes tecnolbgicas, sem excecao, ficando claro que os pontos-chaves de
toda a negociacao foram a inclusdo dos produtos farmacéuticos e os produtos
quimicos para agricultura, que até entdo nao eram patenteaveis na maioria dos

paises em desenvolvimento, como era o caso do Brasil.

Apesar da vigéncia do acordo ter sido definida para o primeiro dia de
1995, os paises signatarios teriam diferentes prazos para a adequacao de suas
normas, prazos estes que variavam de acordo com o desenvolvimento tecnol6-

gico de cada um”. Mas os 6rgaos publicos nacionais de registro deveriam pas-
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sar a aceitar os depoésitos de pedidos de patentes das areas nao aceitas pela
norma interna, como foi o caso dos produtos e processos farmacéuticos, e
esses pedidos somente seriam examinados quando a nova lei entrasse em vi-

gor. Este procedimento foi denominado mailbox™.

No Brasil, apesar de poder beneficiar-se de prazo maior, a adequacao
ocorreu com a publicagdo da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996 (LPI), adotan-

do todas as recomendacdes do TRIPS.

Quanto a patentes de produtos e processos farmacéuticos, a LPI criou
o chamado pipeline que consistia na aceitacao pelo escritério de patentes (o
Instituto Nacional da Propriedade Industrial — INPIl) de depdsitos de invengdes
por quem tivesse protecao garantida no exterior, desde que o produto néo tives-
se sido colocado no mercado, e o exercicio desta faculdade deveria ocorrer no

prazo de 1 ano da sua publicagdo”.

O pipeline seria 0 unico meio de protecado de invengdes na area farma-
céutica existentes antes da entrada em vigor da LPI (Art. 229), mas o seu al-
cance era bem maior que o mailbox, pois abrangia protecao a invengdes prote-
gidas no exterior em data anterior ao TRIPs, ao passo que o mailbox se referia

apenas aos pedidos formulados a partir da vigéncia do acordo.

Posteriormente, por Medida Proviséria”, o governo brasileiro alterou os
critérios de patenteabilidade, vindo a adotar o mailbox para os pedidos de pa-

tentes de produtos cujos inventores ndo houvessem exercido o direito ao
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pipeline, ficando de fora os pedidos de patentes de processos que somente se-

riam protegidos na forma anterior.

Na mesma Medida Proviséria houve a introducdo do novo instituto, a
anuéncia prévia, como condicdo para concessao de patentes de produtos e

processos farmacéuticos, instituto este que sera o objeto deste estudo.

E de se notar que no espaco de tempo entre a publicagdo da LPI
(1996) e a modificagao das disposigdes transitdrias que incluiu o mailbox para
os depésitos de pedidos de patentes (1999), o governo brasileiro havia publica-
do a Politica Nacional de Medicamentos (PNM)”, cujas diretrizes eram o aces-
S0 da populagdo a medicamentos sequros, eficazes e de qualidade, ao menor
custo possivel, e criado a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA-%,

cujas atribuicdes e competéncias abrangiam as diretrizes da PNM.

Segundo Bruno Falcone® a insercdo da anuéncia na LPI teria sido moti-
vada por uma suposta deficiéncia técnica do Instituto Nacional da Propriedade
Intelectual (INPI) que desde o CPI nao analisava pedidos de patentes de medi-
camentos e processos, porém o mesmo autor pesquisado refuta tal motivacao
pelo fato de que varios técnicos antes pertencentes ao quadro do INPI passa-

ram a prestar servicos na ANVISA.

E mais seguro afirmar que a motivacdo para a insercdo do instituto da
anuéncia prévia tem a ver com a Politica Nacional de Medicamentos, especifi-
camente quanto ao acesso da populacéo, posto que tanto o pipeline quanto o

mailbox pudessem provocar aumento de precos®.
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Essa afirmacéao, porém é passivel de ressalvas, pois ndo ha qualquer
informacgéo ou declaracdo oficial quanto aos motivos que levaram o Governo a
incluir essa exigéncia na concessao de patentes de produtos farmacéuticos,

nem tampouco ha consenso entre os doutrinadores.

As declaracées emitidas pela ANVISA sao coerentes com a Politica
Nacional de Medicamentos pois, segundo consta na pagina de internet mantido
pela agéncia, é preocupacio o impacto dos direitos de propriedade intelectual
no preco final dos medicamentos e processos farmacéuticos e

consequentemente no seu acesso a populagao®.

Ainda, segundo a agéncia, a analise feita nos pedidos de patentes en-
globa os aspectos técnicos previstos na LPI, o que da uma clara demonstracao
de que ha realmente uma justaposicao de atribuicdes entre os dois organismos

publicos®.

Por fim, a agéncia informa que tem acompanhado e contribuido com os
institutos internacionais de propriedade intelectual, como a OMC, OMS e OMPI,
no sentido de que esses foruns considerem o interesse da saude publica em

sua atuacao®.

O que ha de certo é a instituigdo da anuéncia prévia da ANVISA para a

concessao de patentes de produtos e processos farmacéuticos vem provocan-
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do contestagdes por parte de juristas® ® ¥, de organizagdes nacionais e de em-
presas que possuem depdsitos de patentes, neste ultimo caso, principalmente

guando a anuéncia é negada.

Por outro lado, os textos publicados em favor da anuéncia sdo menos
veementes e insuficientes para solucionar as questées levantadas, principal-

mente as que dizem respeito a constitucionalidade da medida.

8% BARBOSA, Denis Borges. A Inconstitucionalidade da anuéncia da ANVISA no procedimento de con-
cessdo de patentes como manifestacéo discricionaria da Administracéo Federal. Disponivel em:
<deni sbarbosa.addr.com/anuencia.doc>. Acesso em: 28 nov. 2006.
87 TANNUS, Gabriel. Na contramao do mundo. Jornal Valor Econdmico. Sdo Paulo, 2004. Disponivel em:
<http://www.interfarma.org.br/WEB.UIWEB/visualizarNoticia.aspx?codigo=258>. Acesso em: 15 out 2007.
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Capitulo 2 — Patentes de Medicamentos no Brasil

2.1 — Histérico — Decreto-Lei n°® 7.903/45 e Cdédigo da Proprieda-
de Intelectual de 1971

Desde 1809 o Brasil ja adotara uma lei que tratava sobre inovacéao tec-
nolégica. Pelo Alvara de D. Jodo VI, de 28 de abril, consagravam-se alguns
pontos importantes de desenvolvimento econbémico, como a instituicdo do
drawback, ou seja, a eliminacao de impostos de importacao para matérias pri-
mas que seriam utilizadas em produtos finais exportaveis, o controle de contas
estatais que dava preferéncia a compras no mercado interno, e a concesséo de

patentes industriais, conforme texto reproduzido por Denis Borges Barbosa:

Sendo muito conveniente que os inventores e introdutores de
alguma nova maquina e invengdo nas artes gozem do privilégio
exclusivo, além do direito que possam ter ao favor pecuniario,
que sou servido estabelecer em beneficio da industria e das ar-
tes, ordeno que todas as pessoas que estiverem neste caso
apresentem o plano de seu novo invento a Real Junta do Co-
mércio; e que esta, reconhecendo-lhe a verdade e fundamento
dele, lhes conceda o privilégio exclusivo por quatorze anos, fi-
cando obrigadas a fabrica-lo depois, para que, no fim desse
prazo, toda a Nagdo goze do fruto dessa invengao. Ordeno, ou-
trossim, que se fagca uma exata revisdo dos que se acham atu-
almente concedidos, fazendo-se publico na forma acima deter-

minada e revogando-se todas as que por falsa alegagcdo ou
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sem bem fundadas razoes obtiveram semelhantes conces-

s6es.®

Sucederam-se novas regras referentes a propriedade industrial, inclusi-
ve compativeis com o texto da Convencéo da Unido de Paris (CUP), de 1883,
qguando o Brasil passou a contar com o seu Cédigo de Propriedade Industrial,
por meio do Decreto-Lei n® 7.903, de 27 de agosto de 1945, que, em decorrén-
cia da situacao de guerra, negava qualquer protecao industrial por patente aos

produtos farmacéuticos®.

Art. 8° Ndo séo privilegiaveis:

1°) As invengdes de finalidades exclusivamente contrarias as
leis, a moral, a saude e a seguranga publicas;

2°) as invengdes que tiverem por objeto substdncias ou produ-
tos alimenticios e medicamentos de qualquer género;

39) as invengbes que tiverem por objeto matérias ou substanci-
as obtidas por meios ou processos quimicos;

Segundo historiadores pesquisados, o periodo imediatamente apds a
Segunda Guerra Mundial foi de excepcional avanc¢o industrial no Brasil, mor-
mente a industria farmacéutica nacional, por conta da derrota da Alemanha, cu-
jas empresas farmacéuticas possuiam grande parte do mercado comprador na-
cional. A substituicdo das importacées necessarias em razao da posi¢ao brasi-
leira de apoio aos Aliados e contréria ao Eixo contou com a ajuda da industria
guimica americana que via a possibilidade de ocupar o espaco das industrias

alemas no mercado brasileiro®'.

Seguiram-se os Coédigos de 1967 e 1969, todos por meio de decretos-

leis, que ndo alteraram a condicdo de nao privilégio as invencdes na area far-
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macéutica, pois se esperava que o pais viesse a desenvolver a industria e a

producao tecnoldgica®.

Diferentemente de seus antecessores, o Codigo de 1971 (Lei n® 5.772 -
de 21 de dezembro de 1971) foi objeto de votacao pelo Congresso Nacional,
depois de ampla discussdao com a industria e especialistas, discussao esta am-
plamente documentada e publicada, mantendo-se, porém questdo da nao pro-
tecdo as substancias, matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-far-
macéuticos e medicamentos, de qualquer espécie, bem como 0s respectivos

processos de obtengdo ou modificagao®.

2.2 — Patente de Medicamentos

Segundo a definicdo de Barbosa (2003), uma patente, na sua formula-
cdo classica, é um direito, conferido pelo Estado, que da ao seu titular a exclu-

sividade da exploragdo de uma tecnologia. *

A légica do direito a patente é que essa protecéo, ou privilégio, € uma
forma de promocéo e estimulo a inovacao, posto que a exclusividade de explo-
racao permita ao seu titular a exploracédo da invencao em regime de monopdlio,

ou seja, sem competicdo, o que, em tese, lhe permitiria auferir maiores lucros®

e 96

Ao longo do processo de formagao do conceito de patente na histoéria,

0s paises que a adotaram entenderam que se tratava de uma forma de fomen-
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tar a inovacao ou a atragdo de novas tecnologias para dentro de suas frontei-
ras, pois a contrapartida do privilégio do inventor era a revelacdo do conheci-
mento para a comunidade o que permitiria a renovagao do processo com novas

invengdes ou melhorias, aumentando o grau de tecnologia nacional.

O tempo de privilégio de uma invencao era definido pela legislacdo na-
cional, de acordo com os interesses dos governos, sendo que ao final do perio-

do a nova tecnologia poderia ser explorada livremente®’.

O custo social representado pelo alto preco da nova tecnologia pratica-
do no periodo de privilégio seria compensado pelo livre acesso a invengao no
final do seu prazo, pois a tecnologia poderia assim ser explorada por um nume-
ro maior de competidores trazendo a consequente reducao de precos em curto

prazo®.

Apesar da simplicidade logica dos beneficios da patente para a socie-
dade, a sua pratica revela certa complexidade, pois se for definido um nivel bai-
xo de protecdo, haveria um desestimulo a inovagédo, ao passo que num nivel
alto, a populagéo seria prejudicada pela alta do custo do acesso a nova tecno-

logia.

O alcance da protecao também € ponto importante, pois em paises
com reduzido grau de tecnologia que possua alto grau de protecéo, fatalmente
protegera invencodes estrangeiras e aumentara seu deficit da balangca comercial

pois o fluxo de capital seguira o sentido do pais detentor da tecnologia.
Neste sentido:

"Qualquer pais saira perdendo se conceder privilégios de mo-
nopdlio no mercado doméstico que ndo melhoram nem baratei-
am os produtos disponiveis, ndo desenvolvem sua propria ca-
pacidade produtiva nem obtém para seus produtores pelo me-

97 BOULET, Pascale; GARRISON, Christopher; ELLEN. Ob. Cit. P. 5.
9% BARTON, John et al. Ob. Cit. P. 48.
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nos privilégios equivalentes em outros mercados. Nenhum tipo
de conversa sobre ‘a unidade econémica do mundo’ é capaz de
ocultar o fato de que alguns paises, com poucas exportagées
de bens industrializados e poucas, se houver, invengdes para
vender, nada tém a ganhar com a concessao de patentes sobre
invengées trabalhadas e patenteadas no exterior, exceto a van-
tagem de evitar retaliagbes estrangeiras desagradaveis em ou-
tras frentes. Nesta categoria estdo os paises agricolas e aque-
les que lutam para se industrializar mas exportam basicamente
matérias-primas... sejam quais forem as vantagens existentes
para tais paises... ndo incluem vantagens relativas a seu
proprio ganho econdémico, decorrente da concessdo ou
obtencgéo de patentes sobre invengées.”

Os primeiros tratados de alcance mundial relativos a protecdo das in-
vengdes, como a Convengdo da Unido de Paris (CUP), de 1883, permitiam
grandes flexibilidades aos paises signatarios para a sua adequag¢ao a campos
especificos do conhecimento e exclusdo de outros, além de determinar o perio-
do de validade, restringindo muitas vezes a protecao a bens considerados es-

senciais, como os alimenticios, farmacéuticos e quimicos'®.

Como ja mencionado, a legislagéo brasileira relativa a propriedade in-
dustrial adotava essa politica de nao protecdo aos produtos farmacéuticos,
além de outros, até a adocao do TRIPs, pela Lei da Propriedade Industrial, de
1996.

A questdo que é constantemente levantada contrariamente a adocao
da protegao patentaria aos medicamentos e relativa a acessibilidade aos novos
produtos por parte das populacdes, mormente as mais pobres. E certo porém
que esta ndo é a unica barreira existente nos paises pobres ou em desenvolvi-

mento''.

Se for certo que um sistema de patente encoraja o investimento em

pesquisa e desenvolvimento de novos produtos, € certo também afirmar que

9% PENROSE, E. The Economics of the International Patent System. The John Hopkins Press, Baltimore,
1951 pp.116-117, in BARTON, John et al. Ob. Cit. P. 15.
10 BARTON, John et al. Ob. Cit. P. 19.

101 BOULET, Pascale; GARRISON, Christopher; ELLEN. Ob. Cit. P. 2.
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sem esta protecao, grande parte dos medicamentos atualmente em uso em
todo o mundo nao teria sido inventado e as doencgas, hoje curaveis ou trataveis,

e continuariam fazendo vitimas.

O custo social da protecdo das invencbdes na area de medicamentos
seria assim compensado em larga medida pela inclusao de novos tratamentos

criados a partir de pesquisa dispendiosa.

A populacdo dos paises desenvolvidos assim teria acesso aos novos
medicamentos imediatamente, enquanto a populagcédo pobre somente viria a se
beneficiar das inovagcbes quando os mesmos medicamentos pudessem ser pro-

duzidos de forma genérica, apos expirar o prazo de protecao patentaria.

Nao existindo a protecdo nos paises pobres ou em desenvolvimento,
haveria a possibilidade da reproducao das invengdes patenteadas no exterior e
0 acesso imediato da populagdo aos novos medicamentos, o que, em teoria,

minimizaria os problemas de saude publica nessas regioes.

Pesquisas tém demonstrado que a industria farmacéutica considera a
protecdo intelectual imprescindivel para a continuidade de seus investimentos
em pesquisa e desenvolvimento'® e se atribui a essas mesmas indUstrias a
pressao internacional para que as fronteiras do patenteamento fossem estendi-

das a todos os demais paises que nao a admitiam.

No inicio das negociagbes da Rodada do Uruguai mais de 50 paises
nao adotavam a protecdo patentaria aos medicamentos'®, considerando-os até

entdo como contrarios ao interesse publico.

Se ha algum tipo de colisdo entre o direito conferido ao titular da paten-
te e os beneficios sociais que esse direito possibilitaria, e essa colisdo pode ser

retratada num eventual estorvo ao acesso das populagdes pobres a inovacgéo, o

102 BARTON, John et al. Ob. Cit. P. 29.
18 BOULET, Pascale; GARRISON, Christopher; ELLEN. Ob. Cit. P. 5.
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que é mais evidente nos paises em desenvolvimento, ndo poderia haver empe-

cilho para que cada pais tomasse medidas de protecdo a salde publica'®.
2.3 - O TRIPs e sua adocéo na legislacdo nacional — LPI

Barbosa afirma que o processo de mudanca do Cédigo iniciou-se pela
pressao internacional, especialmente exercida pelo Governo dos Estados Uni-
dos, a partir de 1987, com as sangdes unilaterais que seriam impostas pela Lei

de Comércio (Trade Act)'®.

Pela Secao 301 desta Lei de Comércio, o Presidente poderia aplicar
sanc¢des a outros paises quando ocorresse a pratica de restricoes ao comércio
com os Estados Unidos de modo injustificavel, conceituada como praticas con-

trarias as normas internacionais'®

, considerando que a restricdo ao privilégio
das invengdes na area farmacéutica ndo era prevista pela Convenc¢ao da Uniao

de Paris (CUP).

Tal situacao e a politica nacional para com o setor tecnolégico com
base nas proposicoes do governo brasileiro da época definiram a gradual redu-
cao dos mecanismos de protecao da industria nacional e na abertura do merca-
do brasileiro as importagdes, especialmente no setor de informatica, com a ex-
tincdo de quase todos os incentivos fiscais ao desenvolvimento tecnoldgico in-

terno'”.

Por intermédio da Portaria Interministerial n® 346, de julho de 1990 fo-
ram reunidos representantes de varios ministérios com a tarefa de elaborar pro-

jeto de lei para atendimento as diretrizes da Politica Industrial e de Comércio

104 BOULET, Pascale; GARRISON, Christopher; ELLEN. Ob. Cit. P. 4.

105 BARBOSA, Denis Borges. A legislacio de Propriedade Intelectual em vigor. Disponivel em:
<denisbarbosa.addr.com/73.doc>. Acesso em: 28 dez. 2008.

106 DORNELLES, Francisco. Conferéncia pronunciada no Simpdésio Nacional de Exportagdo em 30 de dezem-
bro de 1976 no Pal&cio das Convencdes do Parque Anhembi — Sdo Paulo. Disponivel em
<www.dornelles.com.br/inicio/index.php?option=com_content& task=view& id=4208& Itemid=85>. Acesso
em 28 dez.2008.

107 BARBOSA, Denis Borges. Ob Cit.
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Exterior, sendo que uma de suas subcomissdes tinha a finalidade especifica de
dar patente as invencdes nas areas de quimica, farmacéutica e alimentar, sen-
do o projeto enviado ao Congresso Nacional em 2 de maio de 1991, em regime

de urgéncia'®.

Porém, considerado que foi o § 4° do Art. 64, da Constituicdo Federal,
gue nao permite a aplicagdo do regime de urgéncia em projetos de cédigo, foi
formada Comissado Especial na Camara dos Deputados para examinar a pro-
posta, Comissao essa que passou a realizar congressos e seminarios para dis-
cutir o tema e tendo sofrido pressdes de grupos econémicos de diversas fon-

tes109

Uma das condicionantes da proposta para a revisao da legislacdo da
propriedade industrial até entdo em vigor era a padronizacdo, ou harmoniza-
cao, dos sistemas nacionais de patentes e o estagio das negociacdes do GATT
no momento da redacdo, mas, ja a partir de 1986, com o inicio da Rodada do
Uruguai, ja havia sinais de mudanca das posturas dos paises desenvolvidos,
principalmente dos Estados Unidos, no tocante a modificagdo na legislacao do-
méstica dos paises visados, no sentido de ampliar as bases da protec¢ao indus-

trial, especialmente as referentes aos produtos farmacéuticos™.

A alteracdo na legislacdo da propriedade industrial assim tramitou no
Brasil ao mesmo tempo em que se transcorriam as discussdes do GATT, pauta-
da por pressdes econdmicas de empresarios e técnicos ligados a industria far-

macéutica internacional.

Publicagdes locais afirmavam que a legislacdo de entao favorecia a pi-
rataria e poderia incluir o Brasil em lista norte americana para possiveis retalia-
cbes comerciais, e houve também a publicacdo de um livro especifico sobre

propriedade industrial escrito pelo especialista norte americano Robert

108 |dem
109 |hidem
o Denis. Ob. Cit. pag. 8
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Sherwood™, pela USP, que teve grande influéncia nos conceitos e definigcoes

posteriormente adotados™?.

Com este quadro, apds a aprovagado do TRIPS e a sua adocéo pela le-
gislacao brasileira, a Lei da Propriedade Intelectual consagrou todos os princi-
pais pontos de discussado dos paises desenvolvidos para a protecao industrial

das inovacdes na area farmacéutica.

2.4 — Criticas a adocao do TRIPs na area farmacéutica em pai-

ses em desenvolvimento

O setor farmacéutico € uma das areas do conhecimento mais depen-
dentes da protecao industrial de suas inovacdes, em razao das despesas ne-
cessarias a pesquisa e desenvolvimento e o tempo necessario para o lanca-
mento de novos produtos. Relatério da OMPI reconhece que se nao houvesse
a protecao industrial para as industrias seria pouco provavel o macico investi-
mento que tem sido feito nos ultimos anos na criagcdo de novos medicamen-

tos113

As principais controvérsias, porém dizem respeito a aplicacdo do TRIPs
nos paises em desenvolvimento, especificamente na protecdo industrial aos
medicamentos, posto que, em teoria, a protegcdo prejudicaria o acesso da
populacdo mais pobre as invengdes, posto que os precos dos medicamentos
assim protegidos tendam a ser mais elevados™, criando condigdes para um

choque de interesses entre o direito individual e o interesse publico.

m SHERWOOD, Robert M. Propriedade intelectual e desenvolvimento econémico. Sao Paulo; EDUSP, 1992.

12 Em contraposi¢cao as teorias expressas por Sherwood, de que os paises em desenvolvimento deveriam aumen-
tar o grau de protecdo intelectual para obterem os beneficios da inovacdo, Luiz Otavio Pimentel e Welber
Barral afirmavam que o desenvolvimento seria decorrente do aumento de tecnologia a ser garantido por poli-
ticas publicas e efetiva transferéncia por parte dos paises desenvolvidos, ndo garantidos apenas pel o aumento
da protecéo intelectual. Neste sentido, ver PIMENTEL, Luiz Otavio; BARRAL, Welber (Org). Propriedade
intelectual e desenvolvimento. Floriandpolis: Fundacdo Boiteaux, 2007. P. 26-27.

113 BARTON, John et al. Ob. Cit. P. 29.
14 BARBOSA, Denis Borges. Uma introducéo a propriedade intelectual. 2. ed. Rio de Janeiro: Lumen Juris,
2003. 2 v.
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E evidente que a protecdo da propriedade intelectual por meio de pa-
tentes de invencgéo incentiva o avango tecnolégico de um pais. As nacdes de-
senvolvidas detém a grande maioria do dominio tecnol6gico no setor farmacéu-
tico justamente por garantirem os privilégios de invengdo em periodo anterior
ao TRIPs, enquanto paises que nao possuiam legislacao especifica em relagao
a medicamentos, como o caso do Brasil, ficaram a margem deste

desenvolvimento.'®

Na visédo da industria farmacéutica, os processos quimicos necessarios
para a criagdo de novos produtos farmacéuticos sdo simples e facilmente co-
piaveis por meio de engenharia reversa, porém, é certo que 0s seus produtos
finais sdo Unicos e quando postos no mercado, tendem a propiciar grandes lu-

Cros.

Por outro lado, a colocacdo no mercado dos novos produtos exige uma
grande quantidade de testes, tanto laboratoriais quanto os clinicos aplicados di-
retamente na populagédo, que demanda um tempo razoavel antes de ser apro-
vado pelos 6rgaos reguladores, o que permitiria o aproveitamento das conclu-

sOes e a copia'.
No mesmo sentido, Richard Sykes, ex-presidente da GSK, afirma:

Poucos contestariam a necessidade da protegao a Pl no mun-
do desenvolvido, mas alguns questionam se €& apropriado
estender sua cobertura ao mundo em desenvolvimento, o que o
Trips vem fazendo gradualmente. Como eu disse, a protegao a
Pl nédo é o motivo da atual falta de acesso a medicamentos nos
paises em desenvolvimento. Em Doha, em novembro ultimo, os

membros da OMC concordaram em adiar a implementacdo do

15 Segundo a Organizagdo Mundia da Propriedade Intel ectual — OMPI, no periodo de 2001 a 2005 o ndmero de

116

patentes registradas no mundo na érea de medicamentos foi de 77.942 invences, sendo que desse niimero,
72.936, ou segja quase 94%, foram depositadas apenas por quinze paises (Japdo, Estados Unidos, Dinamarca,
Coréiado Sul, Reino Unido, Franca, Holanda, Itdlia, China, Suécia, Austrdia, Canad4, Alemanha, Russiae
Suica), enquanto 5.006 foram depositadas pelos demais. Ver WIPO. World Patent Report — A statistical
review, 2008. Disponivel em <http://www.wipo.int/i pstats/en/statistics/patents/>. Acesso em 28 dez 2008.
GONTIJO, Cicero Ivan Ferreira. Propriedade Industrial no Século XXI — Direitos Desiguais. Publicagdo da
Rede pela Integracéo dos Povos (REBRIP), Grupo de Traba ho sobre Propriedade Intelectual (GTPI), Institu-

to de Estudos Socioecondmicos (INESC) e a Oxfam. Rio de Janeiro, 2003.
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Trips para os paises menos desenvolvidos até 2016. Ndo acre-
dito que o Trips venha a impedir que outros paises em desen-
volvimento, como o Brasil e a India, obtenham acesso aos me-
dicamentos de que precisam. Por outro lado, acredito firme-
mente que estes paises possuem a capacidade de fomentar
seus proprios setores farmacéuticos que tém por base a pes-
quisa, bem como outros setores inovadores, mas isto s6 acon-
tecera quando eles proporcionarem a protecdo a Pl contida no
Trips. O Trips precisa ser reconhecido como uma ferramenta
importante de progresso industrial para 0s paises em
desenvolvimento'’.

Do lado dos detratores da adocao do TRIPs nos paises em desenvolvi-

mento, ha argumentos soélidos contra a medida:

Por que os paises em desenvolvimento sdo tao contrarios ao
Trips? Sua falha principal é obrigar todos o0s paises, ricos ou
pobres, a conceder pelo menos 20 anos de prote¢do as paten-
tes de novos medicamentos, retardando desta maneira a pro-
ducédo de substitutos genéricos mais acessiveis, dos quais de-
pendem os servigos de satde e 0s pobres dos paises em de-
senvolvimento. E ndo ha qualquer vantagem: os lucros maiores
auferidos pelas firmas internacionais de remédios nos merca-
dos dos paises em desenvolvimento ndo ser&o reinvestidos em
mais pesquisa sobre as doengas dos pobres — fato que algu-
mas empresas admitem em particular®.

Os numeros atuais da industria farmacéutica no Brasil ddo conta de

uma gradativa redugdo na comercializagdo de medicamentos a partir da ado-

cao do TRIPs, sem, contudo haver uma clara relagao da influéncia entre ambos

os fatos. Por outro lado, ha um incremento também gradual na importacao de

farmoquimicos, ou seja, nas matérias primas utilizadas para a fabricacdo de

medicamentos, demonstrando que as empresas transnacionais instaladas no

Brasil pouco ou quase nada investiram na producao local, preferindo a importa-

cao de suas préprias fabricas localizadas no exterior ou de fabricantes indepen-

dentes™.

17 BARTON, John et al. I ntegrando Direitos de Propriedade I ntelectual e Palitica de Desenvolvimento.
Londres: Dfid, 2003. 178 p. Disponivel em: <http://www.iprcommission.org>. Acesso em: 09 abr. 2007.

18 BARTON, John et al. Ob. Cit. P. 30.

9 PALMEIRA FILHO, Pedro Lins;, PAN, Simon Shi Koo. Cadeia Far macéutica no Brasil: Avaliacdo Preli-
minar e Per spectivas. Disponivel em <http://www.bndes.gov.br/conhecimento/bnset/set1801.pdf>. Acesso

em 15 fev 2009.
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E de se entender que ndo se pode atribuir exclusivamente & protegao
industrial por patentes a acessibilidade aos medicamentos, pois isso decorre de
uma série de outros fatores, como a empregabilidade e a renda das familias, a

melhoria geral das condigdes de habitacdo, educagao e saneamento basico.

No periodo anterior a adocao do TRIPs pelo Brasil, parte dos medica-
mentos oferecidos ao consumidor brasileiro consistia nos chamados similares
que nao se confundem com os atuais genéricos, pois ndo guardavam identida-
de com os produtos dos quais deveriam ser copias, muitos dos quais se revela-

ram ineficazes diante de uma andlise técnica mais apurada'.

Por essa razédo, néo se justificaria a ado¢éo de uma politica de n&o pro-
tecédo por patente de produtos farmacéuticos, com as eventuais retaliacées pos-
siveis por parte dos paises desenvolvidos, sem a conviccdo de que esta politi-
ca resultaria em avanco tecnolégico, assim como nao se justificaria a protecao

ampla na certeza de que isso impediria este mesmo avanco.

A decisédo brasileira de adequacgéo de sua legislacao interna as normas
do TRIPs, apesar do desprezo ao prazo de adequacao que lhe era permitido,
nao teria causado imediata e sensivel reducédo da acessibilidade da populagéao
a medicamentos, pois foi acompanhada de outras medidas, como a adogéo dos
medicamentos genéricos, a criagdo da ANVISA e o incremento do controle e

fiscalizacdo sobre os processos de fabricacéo e dos precos.

2.5 — A Politica Nacional de Medicamentos em contraposicao a

adocao do TRIPs

No dia 10 de novembro de 1998 foi publicada no Diario Oficial a Porta-

ria do Ministério da Saude, de n? 3.916, de 30 de outubro do mesmo ano, na

20 BRASIL. Ministério da Saide. Resolugdo Anvisa RE n° 528, de 17 de abril de 2001. Proibe o uso de compos-
tos mercuriais nos medicamentos e da outras providéncias. D.O.U. - Didrio Oficial da Unido; Poder Executi-
vo, 08 jun 2001.
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qual foi tornada publica a Politica Nacional de Medicamentos, cujo objetivo € a
garantia da segurancga, eficacia e qualidade desses produtos, a promogdo do

uso racional e o acesso da populagdo aqueles considerados essenciais™’.

A Politica apresentada busca também observar e fortalecer os principi-

22 yindo a citar ex-

0s e as diretrizes constitucionais e legalmente estabelecidos
pressamente a Lei n? 8.080, de 1990, que ficou conhecida como a Lei Orga-

nica do Sistema Unico de Satide — SUS.

Das diretrizes constitucionais, podemos destacar o Art. 196 que definiu
a saude como um direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politi-
cas sociais e econémicas que visem a reducdo do risco de doencas e de ou-
tros agravos e ao acesso universal e igualitario as agées e servicos para sua

promocé&o, protecdo e recuperacao.

Engloba a Politica 0 acesso da populacdo a medicamentos seguros,
eficazes e de qualidade, ao menor custo possivel, ou seja, o Governo Brasileiro
buscou adequar sua politica ao controle técnico e econémico do acesso aos
medicamentos e, neste sentido, incrementou as acbes de vigilancia sanitaria
com a criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, cujas fungdes
abrangem a autorizagdo de funcionamento de estabelecimentos produtores de
medicamentos, o registro técnico, a inspecao dos processos de importagao,
producédo e distribuicdo, assim como a anuéncia aos pedidos de patentes, con-

forme a Lei n® 10.196/2001, editada posteriormente.

A acessibilidade da populacéo seria entao resultado da criacao de uma
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, promog¢éo de mei-

os para a producao dos medicamentos relacionados pelas empresas instaladas

21 Texto da“Apresentacdo” inicial da Portaria, 2° paragrafo.

12 Texto da“Apresentacdo” inicial da Portaria, 3° paragrafo.

123 BRASIL. Lel n°8.080, de 19 de setembro de 1990. Dispde sobre as condi¢fes para a promogéo, protecéo e
recuperacdo da salide, a organizag&o e funcionamento dos servigos correspondentes, e da outras providéncias.
Diario Oficial (da) Republica Federativa do Brasil. Poder Legislativo, Brasilia, DF, 20 set. 1990, Secéo 1,

p. 18055.
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no Brasil (oficiais, privada nacional e transnacional) e o fomento ao dominio
tecnoldgico do parque fabril nacional, como interesse estratégico para a conse-

cucao da Politica.

Em algum momento, porém, a politica de acessibilidade encontra obs-
taculo na protecao da propriedade intelectual que o Brasil garante ap6s o ad-
vento da Lei n® 9.279/96, posto que os pregos dos medicamentos assim prote-

124

gidos tendam a ser mais elevados', criando condi¢des para um choque de in-

teresses entre o direito individual e o interesse publico.

E evidente que a protecdo da propriedade intelectual incentiva o avan-
¢o tecnologico de um pais. As nagdes desenvolvidas detém a grande maioria
do dominio tecnolégico no setor farmacéutico justamente por garantirem os pri-
vilégios de invencdo em periodo anterior a TRIPS, enquanto paises que néo
possuiam legislacdo especifica em relacdo a medicamentos, como o caso do

Brasil, ficaram a margem deste desenvolvimento.

Apesar disso, nao poderia, em tese, a protecdo de a propriedade inte-
lectual individual sobrepor ao interesse publico, de modo que compete ao Orde-
namento Juridico a disposicdo de medidas efetivas que evitem esta sobreposi-

Ca0 ou assegurem a reparacao nos casos de violagao.

2.6 — A reforma da LPI, sua adequacdo a PNM e a adocao do

Poder Regulador na concessé&o de patentes.

Como dito anteriormente, o equilibrio entre o cumprimento dos principi-
0s constitucionais de acesso da populacdo aos medicamentos essenciais e 0
atendimento aos tratados internacionais relativos a propriedade intelectual, di-
ante das pressdes politicas internacionais e econémicas, é delicado e exige

uma reflexdo politica.

24 Barbosa, Denis Borges — Uma Introducdo a Propriedade Intelectual — Vol |- 22 Edicéo — pag. 189.
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Os paises que se reuniram na Rodada do Uruguai ndo aceitaram a ex-
tensédo das patentes para o segmento farmacéutico porque isso estava em evi-
déncia como uma de suas necessidades de crescimento ou inovagdo, mas jus-
tamente porque consideravam ser este o prego a pagar pela reducao de barrei-
ras as suas exportacdes e porque esperavam com isso um maior fluxo de capi-

tal estrangeiro e transferéncia de tecnologia para seu territério™.

Em relagdo ao fluxo de investimento, o Relatério da OMPI conclui que
nao ha fortes evidéncias de que uma maior protecdo a propriedade industrial
seja, isoladamente, um fator preponderante no fluxo de capital de investimento

em paises em desenvolvimento'®.

Quanto a transferéncia de tecnologia, ou seja, a habilitacao para o es-
tabelecimento de bases tecnolégicas com base no licenciamento ou transferén-
cia de “know how”, esta depende do grau de desenvolvimento de cada pais na
area especifica, ndo havendo obrigatoriedade aos paises desenvolvidos de pro-

moverem algum programa nesse sentido'®’.

Experiéncia recente no Brasil, com a dificuldade na produgédo do medi-
camento antiretroviral Efavirens, da conta de que o simples processo de cépia
nao é suficiente para transferéncia de tecnologia, posto que esta exija um co-
nhecimento profundo sobre os meios de producédo de farmacos e medicamen-

tos, obtido pela reiteragédo de estudos, experiéncias e testes'.

No mesmo relatério da OMPI encontram-se exemplos de formas de

125 BARTON, John et al. Ob. Cit. P. 7.

126 BARTON, John et al. Ob. Cit. P. 24.

27 \arios so os dispositivos legai s nacionais que tratam exclusivamente do tema “transferéncia de tecnologia’.
Neste sentido: Lel n° 4.131/62 - Disciplinaa aplicagéo do capital estrangeiro e as remessas de valores parao
exterior e da outras providéncias; Lei n° 8.661/93 - Disp0e sobre os incentivos fiscais para a capacitagdo tec-
nol6gica daindistria e da agropecuéria, e da outras providéncias; Resolucdo INPI n® 094/2003 - Dispe sobre
0 prazo de andlise da Diretoria de Transferéncia de Tecnologia, consoante o disposto nos artigos 211 e 244 da
lel n®9.279/96 e prazo para os efeitos legais, decorrentes do pedido de averbacéo do contrato; Ato Normativo
INPI n° 135/97 - Normaliza a averbac&o e o registro de contratos de transferéncia de tecnol ogia e franquig;
Circular BACEN n° 2.816/98 - Institui o Registro Declaratdrio Eletronico - RDE de operacfes de transferén-
ciade tecnologia, servicos técnicos complementares e importacdo de intangivels.

128 PADUAN, Roberta. Cadé o remédio? Exame, S&o Paulo, v. 42, n. 16, p.61-64, 27 ago. 2008. Semanal.
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transferéncia com resultados positivos ou negativos na sua absorcao pelo pais

recebedor:

Se o fornecedor de tecnologia estrangeira licencia um produto
para uma empresa nacional em vez de estabelecer uma fabrica
local, havera menos investimento estrangeiro. No entanto, o re-
sultado geral pode ser mais benéfico para a economia nacio-
nal, devido a contribuicdo indireta para as capacidades tecnolo-
gicas nacionais. Se a importacdo de tecnologia sofisticada au-
mentar em resultado do fortalecimento dos regimes de P, é
possivel chegar-se a uma transferéncia de tecnologia (como,
por exemplo, aquela incorporada a bens de capital), mas ndo
ha garantia de que a economia nacional seja capaz de absor-
ver tal tecnologia como base para inovagées futuras. Portanto,
a transferéncia de tecnologia talvez ndo seja sustentavel.’””

Vé-se pelo estudo acima apontado que, ao longo de algum periodo de
vigéncia do TRIPs, ndo houve contrapartida a adogéao pelos paises em desen-
volvimento de politicas de propriedade intelectual mais forte por parte dos pai-
ses desenvolvidos, de modo que, com base nesta constatacao, aqueles paises
passaram a exigir maiores flexibilidades para atendimento aos seus interesses
publicos, resultando nas negociagdes iniciadas na cidade de Doha, Qatar, que

se prolongam até os dias atuais.

Apesar de existirem salvaguardas para que os paises em desenvolvi-
mento ndo comprometam suas politicas internas de acessibilidade aos medica-
mentos, caso recente no Brasil demonstra que a sua eficiéncia é relativa e, por

vezes, insuficiente.

No ano de 2007, apds infrutiferas negociagdes com o detentor da pa-
tente do medicamento Efavirenz, o governo brasileiro declarou-a de “interesse
publico”, o que abriu caminho para a posterior licenca compulséria, conforme

previsto no acordo TRIPs™,

2 BARTON, John et a. Ob. Cit. p. 24.

130 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria n® 886, de 24 de abril de 2007. Declara de interesse publico os direi-
tos de patente sobre o Efavirenz, para fins de concessdo de licenga compul sdria para uso piblico ndo comer-
cial.

Diério Oficial (da) Republica Federativa do Brasil. Poder Executivo, Brasilia 25 abr. 2007.
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No ato que declarou o interesse publico houve a referéncia a legislacao
interna, ao dever constitucional do governo em promover a acessibilidade da
populacdo aos medicamentos de que necessita, as negociacdes de Doha e os

demais fundamentos que o levaram aquela atitude, Ginica no pais até entao™'.

Apesar do licenciamento compulsério, ap6s mais de um ano passado
da medida, n&o havia sido iniciada a produc¢éo local do medicamento, conforme
amplamente divulgado pela imprensa nacional na época, o que demonstra o

grau de desenvolvimento técnico brasileiro atual'?.

Este medicamento integra o tratamento dos pacientes portadores do vi-
rus HIV, atendidos pelo programa do governo federal sobre AIDS que é elogia-
do como modelo internacional de controle da doenca, mas recebe duras criti-
cas no ambito interno por destinar verbas publicas para aquisicdo de medica-
mentos privilegiados por patentes e produzidos por empresas transnacionais,

aumentando seu custo e permitindo a transferéncia de divisas.

Apesar de bem sucedido, o programa sofre pressdes de ordem interna
e externa, tanto para utilizar do mecanismo de licenciamento compulsério, com
0 nome popular de “quebra de patente”, o que reduziria consideravelmente o
dispéndio de dinheiro publico, como para nao fazé-lo, e atender os interesses
das empresas transnacionais que continuariam assim a investir em pesquisa e

desenvolvimento no pais.

Os que defendem a “quebra de patentes” afirmam que o dinheiro publi-
co economizado poderia ser aplicado em pesquisa nacional e desenvolvimento

de novos produtos de dominio estratégico brasileiro, ao passo que, os que de-

11 A esserespeito, o texto da Nota emitida conjuntamente pelo Ministério da Salide e Ministério das Relacfes
Exteriores da conta dos motivos que levaram o Governo a adotar essa medida.
BRASIL. Ministério das Relagdes Exteriores. Nota n° 193, de 24 de abril de 2007. Inicio de processo de li-
cenciamento compulsorio de anti-retroviral - Nota conjunta do Ministério das RelagBes Exteriores e do
Ministério da Salde. Disponivel em <http://www.mre.gov.br/portuguesimprensa/nota_detal he3.asp?
ID_RELEASE=4358>. Acesso em 7 mai. 2007.

132 PADUAN, Roberta. Cadé o remédio? Exame, S&o Paulo, v. 42, n. 16, p.61-64, 27 ago. 2008. Semanal.
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fendem tese oposta, referem-se a possibilidade de saida das empresas trans-
nacionais do Brasil com graves prejuizos a inovagao tecnoldgica e consequente
prejuizo a populagcao que seria privada dos medicamentos novos e mais efica-

zes no combate as doencgas endémicas.

O exemplo citado da a exata dimensao da questdao com que se depa-
ram os legisladores e técnicos ligados ao programa, pois 0 que parecia ser a
solucao definitiva do problema revelou ineficaz pela falta de capacitacao técnica

nacional de producao apds o licenciamento compulsério.

A existéncia de laboratérios publicos de produgdo de medicamentos
para distribuicdo a populacdo pobre do pais, chamados pela imprensa de
“Farmobras”, ndo resolve o problema tecnolégico com os investimentos publi-
cos, nem garante a acessibilidade a todos os produtos constantes da Relacao
de Medicamentos Essenciais (RENAME)™2. Assim, a utilizacdo de salvaguar-
das revelou-se inadequada diante do nivel tecnolégico brasileiro em relagao a

producdo de medicamentos.

Um outro modo de buscar o equilibrio entre as obrigagbes constitucio-
nais do governo e o respeito aos tratados internacionais foi a inclusdo do 6rgao
regulador como anuente do processo de andlise dos pedidos de patentes, que
passaram a ter sua analise obrigatéria pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitaria (ANVISA) desde a Medida Proviséria 2.006, de 15/12/1999, convertida
pela Lei 10.196/01, no artigo 229-C™*.

133

134

Os nimeros da “Farmobras’:

S&o 19 Laboratorios, sendo dois do governo federal (Farmanguinhos e Biomanguinhos), trés militares, nove
de governos estaduais (incluindo Instituto Butantd) e cinco de universidades publicas; que produzem 145 me-
dicamentos de antigripais a antirretroviais (utilizados no combate a Aids); sendo que 75% da producgdo estatal
e realizado apenas por quatro laboratérios (Farmanguinhos, Furp, Lafepe e Lifa); 31% dos medicamentos
comprados pelo governo sdo produzidos em laboratérios publicos; e o investimento nos laboratérios oficiais,
nos ultimos cinco anos foi de 318 milhdes dereais.

PADUAN, Roberta. Cadé o remédio? Exame, S8o Paulo, v. 42, n. 16, p.61-64, 27 ago. 2008. Semanal.
BRASIL. Lei n°10;196, de 14 de fevereiro de 2001. Altera e acresce dispositivosalLei 9.279, de 14 de maio
de 1996, que regula direitos e obrigacOes relativos a propriedade industrial, e da outras providéncias. Diério
Oficial (da) Republica Federativa do Brasil. Poder Legislativo, Brasilia, 16 fev. 2001. Se¢do 1, p.4.
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Capitulo 3 — A Atuacdo do Orgédo Regulador na Conces-

sao de Patentes de Medicamentos

3.1 - A exigéncia da anuéncia da ANVISA nas patentes de me-
dicamentos — objetivos do Estado diante da PNM e as recomen-

dacdes da OMC

Até o inicio da Rodada do Uruguai cujo relatério final contém o
TRIPs™, a maioria dos paises em desenvolvimento nio privilegiava as inven-
coes na area farmacéutica'®, considerando que a restricdo de producdo e co-
mercializacao causaria dificuldade de acesso a populagcao, mormente as pesso-

as mais carentes de recursos.

Por seu lado, os paises desenvolvidos tecnologicamente e que detém a
maioria das invengdes exerciam pressao junto aos organismos internacionais
para a extensao das protecbes aos territérios dos paises em desenvolvimento,
como pode ser visto nos relatorios das rodadas de discussao do GATT de 1978

e 1985 e, em especial na Rodada do Uruguai.

Além da pressado dos organismos internacionais, paises como os Esta-
dos Unidos constantemente ameacgavam retaliacbes econémicas contra paises
cuja legislacao permitisse a violagdo dos seus interesses econdmicos, como a

copia de produtos, por exemplo .

135 BARTON, John et al. I ntegrando Direitos de Propriedade I ntelectual e Politica de Desenvolvimento.
Londres: Dfid, 2003. 178 p. Disponivel em: <http://www.iprcommission.org>. Acesso em: 09 abr. 2007.

136 Também em outras areas como agricultura e alimentos, por exemplo, mas este estudo vai procurar restringir
0s comentérios apenas a area farmacéuti ca, medicamentos e processos farmacéuti cos.

137 CAVALCANTE, Milene Dantas. Patentes de M edicamentos conforme o TRIPS; o caso da controvérsia entre
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As reunides que iniciaram a Rodada do Uruguai tiveram assim, como
mote, o dos paises desenvolvidos que objetivaram a ampliacdo dos seus direi-
tos a propriedade intelectual (DPI) aos demais, enquanto os paises em desen-
volvimento, cuja preocupacado com DPI era menos relevante, buscavam a redu-

cao das barreiras aos seus produtos de exportacdes impostas pelos primeiros.

Segundo relatério da Comisséao sobre Direitos de Propriedade Intelec-
tual'®, o processo de implementacdo do TRIPs nao reduziu o abismo existente
entre aqueles que defendem o direito da propriedade intelectual como bom
para os negdcios e para o progresso tecnoldgico, normalmente os paises de-
senvolvidos, e aqueles que acreditam que o DPI impede o desenvolvimento
das industrias locais, prejudica a populacao e somente beneficia quem detém a

tecnologia.

Ainda, segundo o mesmo relatério, os paises em desenvolvimento aca-
taram o TRIPs menos porque o DPI fosse sua prioridade comercial imediata,
mas sim, em razdo da contra-partida que Ihes era oferecida, como a reducao
do protecionismo comercial imposto pelos paises desenvolvidos aos seus pro-
dutos. Mas é certo que essa expectativa ndo se confirmou e tiveram que arcar

com o 6nus de garantir o privilégio tecnolégico em seus territorios™.

Para o Brasil, o resultado da adog¢do do acordo foi a necessidade de
adequacao de sua legislacao interna sobre propriedade intelectual, de modo a
ampliar o alcance do privilégio para areas até entdo ndo contempladas, como a
quimico-farmacéutica e alimenticia. A LPI publicada em 1996 e com vigéncia a

partir de 14 de maio de 1997 foi a representacdo desta adequacao.

A LPI foi além dos padrées minimos definidos no acordo internacional.

alindia e os Estados Unidos. In BARRAL, Welber; PIMENTEL, Luiz Otévio (Orgs). Propriedade intelectual
e desenvolvimento. Floriandpolis: Fundagdo Boiteux, 2007.

138 BARTON, John et a. I ntegrando Direitos de Propriedade I ntelectual e Politica de Desenvolvimento.
Londres: Dfid, 2003. 178 p. Disponivel em: <http://www.iprcommission.org>. Acesso em: 09 abr. 2007.

139 BARTON, John et a. Ob. Cit. p. 7.
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Em suas disposicdes finais e transitérias incluiu a possibilidade de serem acei-
tos depdsitos de patentes de produtos e processos farmacéuticos, quimicos e
alimenticios por quem tivesse garantia de protecao no exterior, desde que o ob-
jeto nado tivesse sido colocado no mercado ou estivesse prestes a sé-lo, o que
foi chamado de pipeline. Na prética, o pipeline abrangia produtos cuja invencao

ou inovacao tivesse ocorrido antes da vigéncia do TRIPs.

Muitos autores, como Denis Borges Barbosa'*’ consideram que o
pipeline foi lesivo a industria nacional, visto que dos 1.170 pedidos de patentes

ocorridos com base no instituto, somente sete teriam sido de origem nacional.

A LPI, porém deixou claro, no texto original do Art. 229, que somente
pela forma pipeline os pedidos de patentes de produtos e processos farmacéu-
ticos anteriores a sua vigéncia poderiam ser atendidos. Os depdsitos aceitos no
periodo compreendido entre a vigéncia do TRIPs (12 de janeiro de 1995) até a

vigéncia da LPI (14 de maio de 1997), desta forma, ndo seriam privilegiaveis.

Detalhe relevante para este estudo é que o § 32 do, Art. 230, da LPI de-
termina que a concesséo da patente no Brasil fosse efetuada quando compro-
vada a mesma concessao no pais onde teria sido depositado o primeiro pedido
e nas mesmas condi¢oes, 0 que revela que o exame técnico ficaria restrito ao
organismo estrangeiro, sem analise pelo 6rgdao nacional que apenas examina-

ria as condicdes legais de admissao.

No processo de analise das patentes pipeline ndao ha exame quanto
aos requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial, apenas e
tdo somente o enquadramento do pedido no Art. 230 da LPI e a concessao de
patente no pais estrangeiro sao suficientes para a concessao do privilégio

nacional.™

w BARBOSA, Denis Borges. Patentes pipelines s30 incongtitucionais. In: SEMINARIO DE ESTUDOS JURI-
DICOS SOBRE PROPRIEDADE INTELECTUAL, 1., 2006, Brasilia. Patentes pipelines sio inconstitucio-
nais. Brasilia: Centro de Estudos Judiciérios do Conselho da Justica Federal, 2006. p. 1 - 10.

4 Exemplo do afirmado encontra-se na deciséo do Superior Tribunal de Justica de 16/05/2007 (DJ 13/08/2007
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Caso o legislador brasileiro optasse pela ado¢ao nao do pipeline mas
sim do chamado mailbox, onde os depdsitos de pedidos de patentes seriam
aceitos a partir da data de vigéncia do TRIPs (1° de janeiro de 1995) para anli-
se somente apds a vigéncia da LPI (15 de maio de 1997), o exame de cada um
dos processos seria, certamente, mais aprofundado, demandando tempo e re-

cursos humanos por parte do INPI.

E de se perguntar se a adogdo do pipeline ao invés do mailbox deveu-
se a expectativa de tranquilizar as industrias transnacionais e atrair investimen-
tos? Ou foi motivada por uma eventual deficiéncia do INPI na analise de pedi-
dos de patentes de produtos e processos que nao existia desde a sua criacao
em 19707

Uma indicacao sobre a questdo da capacidade do INPI pode ser vista
no relatério publicado pela Confederacdo Nacional da Industria (CNI) em no-
vembro de 2005, onde se pode observar a preocupagdo quanto aos prazos

de analise de pedidos de patentes:

Na drea da propriedade intelectual, os desafios sdo muito signi-
ficativos. De um lado, o Brasil registra sérios problemas de des-
respeito a propriedade sobre marcas, patentes e direitos auto-
rais. De outro, ha pressées significativas sobre o sistema de
protecdo de patentes, especialmente no caso de farmacos. Por
outro lado, o Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI)
passa por uma crise sem precedentes, que se arrasta ha anos.
Sem pessoal adequado, o INPI ndo consegue atender aos plei-
tos de andlise de patentes e marcas, demorando excessiva-
mente na concesséo dos direitos solicitados.

Em outro artigo, de Antonio Luiz Figueira Barbosa?:

142

143

p. 310), onde o0 Ministro Francisco Pecanha Martins considerou a competéncia da justica estrangeira parare-
vogar concessdo de patentes concedida no Brasil pelo regime pipeline. STJ, Proc. SEC 911/ GB - SENTEN-
CA ESTRANGEIRA CONTESTADA — 2005/0040853- 1.

CNI. Paliticas publicas de inovagédo no Brasil:a agenda da indUstria. Brasilia, nov. 2005. Disponivel em:
<http://72.14.209.104/search?g=cache: Tipm6_vFQTA Jimplantacao.cni.org.br/lumis/lumis/
portal/file/fileDownl oad.jsp%3Ffilel d%3D8A 9015D01445CD8E011446FA OE337D81+inpi +capaci dade+an
%C3%A 1lisetpatente& hl=pt-BR& ct=clnk& cd=178& gl=br>. Acesso em: 17 out. 2007.

BARBOSA, Antonio Luiz Figueira. Patentes farmacéuticas e o papel da ANVISA. Fev. 2005. Disponivel em:
<http://www.sbq.org.br/publicacoes/bel etroni co/bieni00406/bol etim555.htm>. Acesso em: 17 out. 2007.
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A lei 10.196, de 2001, nao foi promulgada para suprir deficiénci-
as do INPI no exame e na concessao de patentes. De fato, a
sua principal razdo foi, em consonédncia com o disposto no tra-
tado multilateral TRIPS (Agreement on Trade-Related Aspects
of Intellectual Property Rights) da Organizacdo Mundial do
Comércio, considerar indeferidos alguns pedidos de patentes
farmacéuticas pendentes de decisdo pelo INPI hd, pelo menos,
cinco anos e que poderiam merecer concessdo apos 1° de
janeiro de 1995 se mantida tal situagéo.

(...)

Todavia, é fato que, no INPI, problemas havia e ainda existem,
requerendo um trabalho constante e competente da nova admi-
nistragdo da autarquia e algum tempo para sana-los.

Cabe ainda rebater diversas afirmagbes de que a ANVISA pro-
moveu contratagdo de examinadores do INPI, gerando um défi-
cit de pessoal neste Instituto. A ANVISA jamais contratou qual-
quer técnico do INPI, mas, em verdade, contratou técnicos que
haviam sido demitidos daquela autarquia.

Mesmo que ndo respondam as questdes, até mesmo por terem sido

publicados ap0ds varios anos, as informagdes encontradas nos textos dao conta

de que houve a preocupacao dos autores em referir-se a problemas encontra-

dos no INPI que geraram demora na analise de processos.

No final do ano de 1999 o Governo Federal editou a Medida Provisoria

2.006* que promoveu algumas alteragdes no instituto do pipeline e incluiu uma

nova exigéncia que foi a necessidade de anuéncia prévia da ANVISA na con-

cessao de patentes de produtos e processos farmacéuticos.

As alteracdes foram, resumidamente, as seguintes:

1. pedidos depositados até 31 de dezembro de 1994, referentes a produtos

e processos serao indeferidos (caput do Art. 229);

2. pedidos depositados entre 12 de janeiro de 1995 e 14 de maio de 1997,

144 BRASIL. Medida Provisoria n® 2.006, de 14 de dezembro de 1999. Altera e acresce dispositivosalLei 9.279,
de 14 de maio de 1996, que regula direitos e obrigaces relativos a propriedade industrial, e da outras provi-
déncias. Diario Oficial [da] Republica Federativa do Brasil. Poder Legidativo, Brasilia, DF, 15 dez. 1999.

Secdo 2, n. 46, p. 1.
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referentes a produtos farmacéuticos e produtos quimicos para agricultu-
ra, serdo processados de acordo com a LPI (paragrafo Unico do Art.
229);

3. pedidos depositados entre 12 de janeiro de 1995 e 14 de maio de 1997,

referentes a processos serdo indeferidos (Art. 229-A);

4. pedidos depositados entre 1°¢ de janeiro de 1995 e 14 de maio de 1997,

referentes a produtos, serdo decididos até 31 de dezembro de 2004.

Houve assim a separacao entre produtos e processos e ainda a redefi-
nicdo das datas de depdsitos, determinando por outro lado o indeferimento de

pedidos especificos e a forma de processamento de outros.

As modificacbes da LPI assim mantiveram a regra do pipeline, agora
ndao mais como unica forma de protecao das invengdes, mas contemplaram
também os depositos efetuados a partir do inicio da vigéncia do TRIPs (1° de
janeiro de 1995), independentemente da existéncia de prote¢cdo no exterior, o
que ampliou significativamente a quantidade de pedidos de patentes que deve-

riam passar a ser examinados pelo INPI.

Apesar dessas conclusdes, € prematuro considerar que a inclusdo do
Art. 229-C, que determina a anuéncia prévia da ANVISA na concessao de pa-
tentes de produtos farmacéuticos, tivesse o objetivo de redirecionar a analise

técnica dos pedidos para outro érgao por motivos de capacidade ou estrutura.

Acrescenta-se ainda o fato de que a remessa do pedido para andlise
pela ANVISA representou um ato administrativo a mais no processo de conces-
séo de patentes e em nada contribuiu para sua maior celeridade, nem tampou-

co a reducao das atividades técnicas do INPI.
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3.2 - O poder de policia

A origem do termo € antiga e designava, no seu inicio, o poder do go-
vernante em prover tudo o que seria necessario para a boa ordem da socieda-
de, inclusive a ingeréncia na vida privada, o que era um limitador dos direitos

individuais em beneficio da seguranca publica'.

Nas palavras de Hely Lopes Meirelles poder de policia € o mecanismo
de frenagem de que dispée a Administracdo Publica para conter os abusos do
direito individual™®, sendo o poder de policia atribuido & ANVISA expresso na

lei que a criou™’.

Y

Olhando por outro angulo, no tocante a saude, o poder atribuido a
ANVISA tem por objetivo ndo a restricdo de direitos individuais, como o relacio-
nado ao direito a patente de invengdes, mas sim a garantia de direitos da coleti-

vidade de acessibilidade aos medicamentos'®

. De fato, ndo ha mengéao expres-
sa na legislacao de permissdo a ANVISA para anular, impugnar ou indeferir pe-
didos de patentes — que é atribuicdo do INPI - , mas tdo somente a permissao
para anuir ou nao com o pedido, sendo que, na hipétese de ndao anuéncia, o
pedido devera ser indeferido, com base nos estritos termos do Art. 229-C, da

LPI:

Art. 229-C. A concessdo de patentes para produtos e proces-
sos farmacéuticos dependera da prévia anuéncia da Agéncia
Nacional de Vigildancia Sanitaria - ANVISA. (Artigo incluido pela
Lein® 10.196, de 14.2.2001)

Ou seja, somente com a prévia anuéncia podera haver a concesséo de

145 PIETRO, Maria Sylvia Zanella Di. Direito Administrativo. 20. ed. Sdo Paulo: Atlas, 2007. 497 p.

146
147

148

MEIRELLES, Hely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro, 26" ed., Sdo Paulo: Malheiros Editores, 2001
BRASIL. Lei n°9.782, de 26 dejaneiro de 1999. Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, criaa
AgénciaNacional de Vigilancia Sanitéria, e d& outras providéncias. Diario Oficial (da) Republica Federati-
va do Brasil. Poder Legidlativo, Brasilia, DF, 27 jan. 1999, Secdo 1. v. 137, n. 18. p.1.

GONCALVES, Emerson. Direito Sanitério: reflexes acer ca da sua importéncia nasrelacdes entre Esta-
do e sociedade. Disponivel em <http://www.saude.sc.gov.br/gestores/sala_de_leitura/artigos/Direito_Sanit
%C3%A1rio - Artigo_para_publica%C3%A 7%C3%A 30.doc>. Acesso em 10 jan. 2009.

76



patentes para os produtos referidos no artigo.

O Estado, por sua vez, tem a obrigacao constitucional de promover po-
liticas publicas compativeis com o0 acesso universal e igualitario dos cidadaos a
saude, conceituada esta como a auséncia de doengas ou a sua recuperacao,

por meio de produtos ou servigos, conforme preceitua o Art. 196.

Assim o governo deve promover acgdes positivas e negativas, sendo as
primeiras, a promocao do bem estar da populacdo por meio de servigos de
saude eficientes, prevencdo de doencas e outros meios, ao passo que as
acoes negativas consistiiam em impedir que a acessibilidade universal e iguali-

taria viesse a ser tolhida por qualquer meio'.

Como dito anteriormente, o privilégio concedido aos titulares de paten-
tes, em teoria, concederia um lucro maior na comercializacdo dos produtos,
com um maior preco de venda, em razao do monopélio, 0 que nao ocorreria
nos casos em que houvesse competi¢cdo entre empresas’. Este maior lucro re-
sultante da préatica de precos elevados dos produtos patenteados reduz sensi-
velmente o poder de compra da populagdo que venha a depender do medica-
mento para a manutencao ou reaquisicao de sua saude, que € seu direito e de-

ver do Estado.

A cautela exercida pela ANVISA, no tocante a negativa de anuéncia a
pedidos de patentes que sejam eivadas de algum vicio de forma ou que nao
atendam exatamente aos preceitos legais, dada a sua vivéncia técnica especi-

al, pode ser compreendida no conceito de poder de policia.

A esse respeito, cabe a reprodugéo de recente decisdo do Tribunal Re-

gional Federal da 12 Regido, nos autos de mandado de seguranca que buscava

149 WEICHERT, Marlon Alberto. Satide e Federacdo na Constituicio Brasileira. 1° Rio de Janeiro: Lumen
Juris, 2004. 260 p.

150 BOULET, Pascale; GARRISON, Christopher; ELLEN. Patentes de medicamentos em evidéncia: Compati-
lhando experiéncia prética sobre patentes de produtos farmacéuticos. 1* Oslo: Laura Hakokongis, 2003. 37 p.
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a declaracao judicial do direito a renovacao automatica do registro de determi-
nado produto, o Desembargador Federal Souza Prudente reafirmou a legitimi-
dade do poder de policia atribuido a ANVISA:

Na hipdtese dos autos, havendo constatagcdo de irregularidade
na formulagdo do pedido de renovagao do registro de medica-
mento, independentemente do alegado direito a revalidagdo au-
tomatica de seu registro, cabe a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria evitar a comercializacdo de medicamento potencial-
mente nocivo a saude, em razao de seu poder de policia, sen-
do plenamente aplicavel, na espécie, o principio da precaugéo,
tendo em vista a protegdo constitucional e o dever do Estado
em preservar a satide humana.”™’

Em razdo de sua finalidade institucional, definido no artigo 6°, da lei n®
9.782/96, cabe a agéncia (ANVISA) “promover a prote¢do da saude e da popu-
lacdo, por intermédio do controle sanitario da producdo e da comercializacdo
de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambien-
tes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem

como o controle de portos, aeroportos e fronteiras”*2.

Uma das questdes que se apresenta quando analisada a atribuicdo da
ANVISA nos processos de patentes de medicamentos € a sua identidade com
o poder de policia. Afinal, anuir ou ndo com pedidos de patentes é exercicio do

poder de policia?

Considerando a funcéao social da propriedade, inclusive a intelectual,
em que o seu exercicio ndo pode acarretar prejuizos ao interesse publico, é
plenamente admissivel juridicamente o exercicio do poder de policia numa fase
anterior ao direito, mormente quando o seu exercicio é dependente da conces-

sdo estatal, como é o caso do direito a patente™®.

51 BRASIL. Tribunal Regional Federal da 12 Regido. Apelacdo em Mandado de Seguranga— Proc. n° AMS
35269 DF 2006.34.00.035269-4. Rel. Desembargador Federal Souza Prudente. 62 V. U. 30.6.2008. Publica-
¢80 em 04/08/2008 e-DJF1 p.498.

152 BRASIL. Lei n°9.782, de 26 dejaneiro de 1999. Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, criaa
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, e d4 outras providéncias. Diario Oficial (da) Republica Feder ati-
va do Brasil. Poder Legislativo, Brasilia, DF, 27 jan. 1999, Secdo 1. v. 137, n. 18. p.1.

153 BRASIL. Tribunal Regiona Federa da 22 Regido. Apelagéo Civel — Proc. n® 2004.51.01.506840-0. Rel. De-
sembargador Federal Guilherme Calmon Nogueirada Gama. 12 T. V. U. 11.12.2007. Publicacdo no DJU
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O parecer mencionado anteriormente é exemplo de que a ANVISA
busca analisar todos os fatores que envolvem a concessao de uma patente,

incluindo aqueles que originariamente seriam de competéncia do INPI.

O privilégio da patente ndo induz necessariamente a colocacao do pro-
duto no mercado, pois este ainda depende de nova anélise pelo agente regula-
dor que, neste ato, verifica a seguranca e eficacia do medicamento para consu-

m0154

, mas promove a concentracdo de mercado e cria barreiras a outros pro-
dutores, o que, em si, dificulta o acesso da populacdo de menor renda e contri-

buem para o abuso do direito a propriedade™.

3.3 — A implantacdo do procedimento e as divergéncias entre a

ANVISA e o INPI

O Brasil foi o pais que em primeiro lugar criou o instituto da anuéncia
prévia do érgao regulador na concessao de patentes farmacéuticas. Ha infor-
magodes de que, além do Brasil, o Egito teria também incorporado instituto se-
melhante em sua legislagao interna no ano de 2003™°, ndo havendo informacgao

de adogao da mesma préatica em outro pais desde entao.

A inclusdo da anuéncia no Art. 229-C da LPI, capitulo onde sao defini-
dos os critérios da concessao de patentes pipeline permitiu que se interpretas-
se a sua incidéncia somente aos depdésitos realizados nas condigbes especifi-
cas deste instituto, porém, na pratica, a anuéncia foi exigida a todos os pedidos
de patentes, mesmo que depositados em datas anteriores a sua criacdo. Da
mesma forma, a redacéo do dispositivo que a introduziu na LPI, tido por muitos

como pouco esclarecedora, gerou interpretacoes diversas quanto ao seu objeti-

fls.245/248 30.01.2008

15 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria n® 3.916, de 30 de outubro de 1998. Aprovaa politica naciona de me-
dicamentos. Diério Oficial (da) Republica Federativa do Brasil. Brasilia, DF, 10 nov. 1998, Secdo 1, n°
215-E, p. 18.

1% Disponivel em <http://mww.ANVISA .gov.br/divulga/conavisa/termos.htm>. Acesso em 10 jan. 2009.

1B ANVISA. ANVISA atua na concessao de patentes farmacéuti cas. Boletim | nfor mativo n° 48, out 2004, pag.
5.
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Vo, a matéria a ser analisada, sua forma e momento de atuacgéao.

Quanto ao objetivo da anuéncia, a ANVISA buscou esclarecer por meio
de divulgacao dirigida ao publico em geral, nos seguintes termos:
Assim, guiada pelo interesse publico, a ANVISA passou a atuar em
conjunto com o Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI) —
6rgao que analisa pedidos de patentes no pais — para assegurar que,

além de atender as exigéncias legais, a exclusividade da invencao far-

macéutica ndo comprometa 0 acesso da populacdo a medicamentos.
157

E de se supor que quando menciona que sua funcdo é ndo permitir que
uma patente venha a comprometer o acesso da populacdo a medicamentos,
estd a ANVISA a dizer que uma patente concedida irregularmente seria nociva

para a consecucao da Politica Nacional de Medicamentos.

Observa-se também na informagdo emitida pela ANVISA que nao ha
restricdo de anuéncia a algum tipo de pedido de patente, seja as com base em
pipeline ou as novas invengdes. Seguiram-se entendimentos diversos por parte
do INPI, de modo que varios processos requeridos no periodo compreendido
entre a modificagdo da LPI e o final entendimento entre os dois érgaos ainda

sdo passiveis de discussao, posto ndo terem seguido ritos iguais'®.

Até 0 momento da redacao deste estudo, ndo ha qualquer decisao
quanto a validade das patentes concedidas, tanto dos 6rgaos mencionados
(INPI1'e ANVISA), quanto eventuais questionamentos judiciais. A eventual ilega-
lidade dos procedimentos da ANVISA em suas analises que concediam ou nao

anuéncias aos processos passaram a ser discutidas em matérias jornalisti-

57 ANVISA. Ob. Cit. Pag. 4

158 | |CKS, Otto B.; LEONARDOS, Luiz. A exegese do artigo 229-C dale da propriedade industrial apés a edi-
¢ao das medidas provisorias. Revista da Abpi, Rio de Janeiro, n. 61, p.1-20, 1 dez. 2002. Disponivel em:
<http://Id2.Idsot.com.br/portal_webseek/detalhe assuntos.pdf>. Acesso em: 17 out. 2007.
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cas™®, pareceres juridicos' e decisdes judiciais™'.

O texto abaixo foi extraido do parecer sobre a inconstitucionalidade da

anuéncia prévia, do Prof. Denis Barbosa®*

SEMINARIO SOBRE 10 ANOS DA TRIPS TEVE EMBATE ENTRE
INPI E ANVISA. Houve um desentendimento no Semindrio “10 anos
de TRIPS: Em busca da Democratizagdo do Acesso a Saiide” entre o
Instituto Nacional de Propriedade Intelectual, INPI, orgdo do gover-
no responsdvel pela regulamentacdo de patentes, e os organizadores
do evento. A confusdo aconteceu durante a mesa “Evolucdo das
Agéncias Reguladoras no Ambito do TRIPS e definicio de
Identidade”, na qual participaram a dra. Maria Alice Calliari, do
INPI e o dr. Paulo Santa Rosa, da ANVISA. A Dra. Maria Alice
Calliari discursou sobre o papel do Instituto no processo de patentes e
o dr. Paulo Santa Rosa explicou o que é a Agéncia Nacional de Vigi-
ldncia Sanitdria e sua posi¢do frente ao tema. Na apresentacdo dos
palestrantes ficou claro que o INPI tem uma postura que favorece a
concessdo de patentes aos laboratorios, dificultando assim o acesso
universal a medicamentos, com base na lei de patentes do Brasil que
data de 1996. Do outro a ANVISA, que ndo tem a competéncia de con-
ceder ou ndo uma patente, mas dd a anuéncia prévia no que se refere
a medicamentos, norteada pelo direito a saiide puiblica. Para entender
melhor a posicdo de cada um dos orgdos governamentais, um bom ex-
emplo é a legalidade da patente de segundo uso. Ela se refere a paten-
te de uma molécula jd patenteada, mas que serd usada para outro fim.
A ANVISA ndo considera essa patente pertinente, porque acredita que
ndo tem nenhuma inovagdo. Logo, ndo tem porque conceder o mono-
polio por mais 20 anos (tempo de duracdo de uma patente) de deter-
minada molécula. Jd o INPI considera esse caso pertinente e dd direi-
to de exclusividade da molécula jd patenteada, so que usada para ou-
tra finalidade. Para Cristina D Almeida, assessora da Cooperagdo
Externa do Programa Nacional de DST/AIDS, o INPI ndo tem recur-
sos humanos capacitados para dar um parecer sobre o tema de medi-
camentos. Os consultores do Instituto ndo sdo quimicos, farmacéuti-
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NANCI, Luciana. Patentes de remédios. Atuacdo da ANVISA éilegal, afirmam especialistas.. Disponivel
em: <www.conjur.com.br>. Acesso em: 06 set. 2007.
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cos; sdo de outras dreas. As pessoas gabaritadas sobre medicamentos
estdo na ANVISA. Para a professora Maristela Bassos, o Instituto Na-
cional de Propriedade Intelectual tem uma interpretagdo propria so-
bre a lei de patentes. Segundo ela, falta para o Instituto ouvir a socie-
dade civil para fazer uma interpretacdo de acordo com o direito a
Saiide Puiblica. Apos a discussdo, os representantes do INPI se retira-
ram do evento e ndo participaram do segundo dia de semindrio. O
fato acabou enfraquecendo a discussdo sobre a evolugdo das agéncias
reguladoras no dmbito do TRIPS. Segundo a Professora Maristela
Bassos, a academia é o lugar de discussdo de idéias e a retirada do
Instituto mostrou que eles ndo estdo acostumados a esse tipo de em-
bate. Quem perde com isso é a sociedade brasileira, lamentou Maris-
tela. O Semindrio “10 ANOS DE TRIPS: EM BUSCA DA DEMO-
CRATIZACAO DO ACESSO A SAUDE” foi organizado na iltima se-
mana pela Associagdo Brasileira Interdisciplinas de AIDS, ABIA, Mé-
dicos Sem Fronteiras, MSF, Grupo de Incentivo a Vida, GIV e Institu-
to de Direito do Comércio Internacional e Desenvolvimento, IDCID.
(encontrado  em  hitp://www.agenciaaids.com.br/noticias-resulta-
do.asp?Codigo=629 , visitado em 19/07/2004.)

E de se observar que havia um real clima de desentendimento entre os
orgaos publicos, com graves consequéncias para a seguranca dos direitos re-

sultantes da concessao ou néo das patentes em tramitacao.

Outro ponto conflitante ente os dois entes publicos estava na conside-
racdo da ANVISA de que a chamada “patente de segundo uso”, caso fosse
concedida pelo INPI, seria um ato lesivo a saude publica, ao desenvolvimento
cientifico e tecnologico do pais, podendo dificultar o acesso da populacdo aos

medicamentos’™.

O segundo uso pode ser compreendido como o pedido de patente de
produtos ou processos farmacéuticos ja patenteados para nova utilizacao nao
contemplada no primeiro pedido™*. Apesar de a questio ter sido definida pela
ANVISA, o INPI promoveu debates, ouvindo autoridades técnicas e interessa-
das no assunto, com o objetivo de “intercambio de informacdes”, ampliando as-

sim o debate em discordancia com aquela agéncia'.

163 Disponivel em <http://mww.ANVISA .gov.br/divul ga/a ertas/2004/250804.htm> Acesso em 06 set. 2004.

164 BOULET, Pascale; GARRISON, Christopher; ELLEN. Patentes de medicamentos em evidéncia: Compati-
lhando experiéncia pratica sobre patentes de produtos farmacéuticos. 1* Oslo: Laura Hakokongés, 2003. 37 p.

165 Neste sentido, os debates promovidos pelo INPI resultaram em informagdes sobre paises que admitem ou ndo
a patente de segundo uso, como € o caso da india, Comunidade Andina e Argentina, que ndo admitem, ao
contrario do Japdo e China, que admitem com restri¢des. Disponivel em <http://inpi.gov.br>. Acesso em 24
out 2007.
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Somente em fevereiro de 2005 foi publicada a noticia de que ambos os
organismos haviam resolvido as pendéncias e solucionados os procedimentos

para a atuagao conjunta nos processos de patentes'®.

Segundo as informacdes prestadas pela direcao dos referidos érgaos,
foi definido por ambos 0 momento da concessdo (ou ndo) da anuéncia, que
passou a ser feita antes do parecer do INPI e foi reescrita a Nota Técnica da
ANVISA referente a patentes de segundo uso, afirmando a ANVISA que nesses
casos seriam feitos contatos com os técnicos do INPI para a harmonizacao dos

entendimentos’™’.

3.4 — Criticas ao instituto da anuéncia prévia e sua defesa

As primeiras manifestagdes dos que se insurgiram contra esta nova
exigéncia para a concessao de patentes para produtos e processos farmacéuti-
cos diziam respeito a sua propria operacionalizacao, visto que o dispositivo de

sua criacao nao definiu qualquer parametro de aplicacao.

Relatam Licks e Leonardos'®, que, inicialmente, o Procurador-Geral do
INPI emitiu o parecer n® 003/2000, em 23.2.200, definindo que competiria a
ANVISA verificar nos processos de concessao de patentes de produtos e pro-
cessos farmacéuticos os requisitos de patenteabilidade, ou seja, a verificacao
técnica dos pedidos. Nao havendo tal verificagdo no caso de pedidos pipeline,

estes ndo seriam examinados pelo érgéo de vigilancia sanitaria.

Mas este parecer foi revogado e os exames de patentes foram inter-
rompidos em 8 de agosto de 2000, e nova definicao foi publicada em Comuni-
cado INPI/DIRPA 02/2001, de 2 de abril de 2001, quando o INPI passou a enca-

166 GOULART, Josette. ANVISA e INPI se gjustam na concessdo de patentes. Valor Econémico: Legislacdo &
Tributos, S8o Paulo, p. 1-1. 2 maio 2005.

67 GOULART, Josette. Ob. Cit. P. 1.

18 | ICKS, Otto B.; LEONARDOS, Luiz. A exegese do artigo 229-C dale da propriedade industrial apés a edi-
¢ao das medidas provisorias. Revista da Abpi, Rio de Janeiro, n. 61, p.1-20, 1 dez. 2002. Disponivel em:
<http://Id2.Idsot.com.br/portal_webseek/detalhe assuntos.pdf>. Acesso em: 17 out. 2007.
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minhar para a analise da ANVISA os pedidos pipeline a partir de 15 de maio de

2001, conforme publicado na Revista da Propriedade Industrial n? 1.584%°.

Completam os autores mencionados que no periodo de 28 de dezem-
bro de 1999 a 8 de agosto de 2000 ndo houve encaminhamento de processos
de patentes para analise da ANVISA por parte do INPI, sendo que no mesmo
periodo houve a concessao de varias patentes pipeline, sendo que destas, 218
nao teriam cumprido “o rito administrativo”, ou seja, ndo tiveram a anuéncia
prévia, como afirma o coordenador de propriedade intelectual da ANVISA, Luis

Carlos Wanderley Lima'®.

Por fim, Licks e Leonardos sustentam que a inclusdo do instituto da
anuéncia prévia teria sido feita propositalmente nas disposi¢des transitérias da
LPI, com o unico objetivo de ser aplicado na verificacdo dos requisitos do Art.
230, ou seja, nas patentes pipeline e para o fim de verificacdo quanto a eventu-
al existéncia de comercializacao ou sérios preparativos, uma vez que a ANVISA

disporia dos dados necessarios para isso.

Outra questdo suscitada contra a existéncia do instituto da anuéncia
prévia foi quanto a sua constitucionalidade. Em longo parecer, Denis Borges
Barbosa'' defende que o instituto fere a Constituicdo Federal em seus artigos
59, incisos XXXVI, LIV e LV, o Art. 240 da LPI, o Art. 4° quater da Convencgao da
Uniao de Paris (CUP) e os artigos 27 e 65.5 do acordo TRIPs, no que foi acom-

panhado por Bruno Falcone'?

Outra linha critica se refere ao fato de que, sendo o Brasil o Unico pais

gue submete a decisdo sobre a patente a duas instituicbes com competéncias

% | ICKS, Otto B; LEONARDOS, Luiz. Ob. Cit. P. 2.

0 AGENCIA DE NOTICIAS DA AIDS. 218 patentes registradas no Brasil estariam irregulares. 05 jul 2007.
Disponivel em: <http://www.agenciaai ds.com.br/noti cias-resultado.asp?Codigo=7875>. Acesso em:18 out.
2007.

1 BARBOSA, Denis Borges. A Inconstitucionalidade da anuéncia da ANVISA no procedimento de con-
cessio de patentes como manifestacio discricionaria da Administraciao Federal. Disponivel em:

<denisbarbosa.addr.com/anuencia.doc>. Acesso em: 28 nov. 2006.
2. FALCONE, Bruno. Ob. Cit.
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diversas, nao so cria obstaculos injustificados e contrarios ao acordo internacio-
nal ao pedido, como permite divergéncia entre ambos os érgaos publicos, inclu-

sive quanto a oportunidade de manifestacédo e objeto de analise'”

, 0 que gerou
a necessidade de reunides entre os respectivos dirigentes para ajustes de pro-

cedimentos'.

Houve também questionamento judicial contra parecer desfavoravel da
ANVISA em relagdo ao patenteamento de medicamento, em razédo da falta de
descricao das atribui¢cdes do 6rgao de vigilancia sanitaria para opinar sobre “ati-
vidade inventiva” e ante a “evidente comprovacao de sua incompeténcia técni-

ca” para tal pronunciamento'.

A ANVISA defendeu o instituto em Boletim Informativo'® de outubro de
2004 em razao da natureza do medicamento como produto imprescindivel a
saude publica. Seu argumento é baseado no fato de que o conhecimento técni-
co da agéncia fortaleceria a analise dos pedidos e também permitiria uma
avaliacdo condizente com os interesses publicos e o comprometimento do

acesso da populacdo a medicamentos.

No mesmo Boletim Informativo € mencionado o reconhecimento do ins-
tituto pelo entdo coordenador de politica de medicamentos da OMS, Gérman
Velasquez, e do representante da organizacdo Médicos Sem Fronteiras no Bra-

sil, Michel Lotrowska'”’.

173 Neste sentido, ver SIMOES, Igor. O Brasil € 0 tnico pais que submete a decisio sobre uma patente j& anali-
sada pelo orgéo competente a uma outra ingtituicdo. Jornal Valor Econdmico, S&o Paulo 15.12.2004. Disponivel
em: <http://www.sistemas.ai ds.gov.br/imprensa/Noticias.asp?NOTCod=61803>. Acesso em: 18 out. 2007;
TANNUS, Gabriel. No contraméo do mundo. Jornal Valor Econdmico, S0 Paulo, 9.12.2004. Disponivel em:
<http://www.interfarma.org.br/WEB.UIWEB/visualizarNoticia.aspx?codigo=258>. Acesso em: 18 out. 2007.

7 GOULART, Josette. ANVISA e INPI se gjustam na concessdo de patentes. Jornal Valor Econdmico. S&o
Paulo, 5 fev. 2005. Digponivel em: <http://www.ih.com.br/prt_cn_juridico.php?Ntx_id=1164>. Acesso em: 18
out. 2007.

s JUSTICA FEDERAL SECAO JUDICIARIA DO RIO DE JANEIRO. Proc. N° 2004.51.01.506840-0, decisio
proferida pela Juiza Monique Calmon de Almeida Biolchini, em 4 nov. 2004.

7 ANVISA. ANVISA atua na concessao de patentes farmacéuti cas. Boletim I nfor mativo n° 48, out 2004, pags.
4-5.
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Ainda neste sentido, Maristela Basso'® defende a anuéncia prévia da
ANVISA como fator de protecdo aos direitos publicos, da saude e acesso aos
medicamentos. Salienta que a adoc¢ao do instituto estd em pleno acordo com a
Declaragao de Doha que permite a negativa da patente que for contraria ao in-
teresse publico ou que venham a dificultar 0 acesso da populacdo aos medica-
mentos essenciais, visto que a sua principal finalidade institucional é a protegcéao

da saude da populagédo'”.

O relatério da Comisséao para Direitos da Propriedade Intelectual tam-
bém se refere a anuéncia da ANVISA como uma possibilidade para a suple-
mentacao do conhecimento técnico, em especial o requisito da inventividade,
visto que dentre as atribuicbes da agéncia encontra-se a concessao de registro

de medicamentos e seu controle sanitario™'.

Nao existem critérios objetivos e confiaveis para a avaliagao do impacto
positivo ou negativo da protecao intelectual no desenvolvimento dos paises,
pela dificuldade em avaliar o atual grau de capacidade para a inovagao, nem ha
estatisticas confidveis de que um eventual aumento ou redugédo da oferta de
produtos em determinada regido seria ou ndao decorrente de um maior ou me-

nor grau de protecdo aos direitos industriais'®.

Se um produto demanda um grande investimento para sua criagdo e
desenvolvimento e pode ser copiado por um custo bem inferior, como é o caso
dos produtos farmacéuticos, esta chamada falha de mercado pode desestimu-
lar o processo inventivo e impedir que doencas possam ser tratadas com pro-

dutos decorrentes de novas pesquisas e incorporadas de novos conhecimentos

78 BASSO, Maristela. A ANVISA e aconcessao de patentes farmacéuticas. Instituto de Tecnologia do Parana.
Curitiba, 18 Out 2004. Disponivel em: <www.tecpar.br>. Acesso em: 29 nov. 2006.

7 DIAS, Hélio Pereira. Direitos e obrigagdes em salde. ANVISA. Brasilia 2002. pag 321.

18 COMISSAO PARA DIREITOS DE PROPRIEDADE INTELECTUAL. Ob. Cit. P4g. 118.

181 BRASIL. Lei n°9.782, de 25 de janeiro de 1999. Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, criaa
Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias. Diério Oficial [da] Republica Federativa
do Brasil. Poder Legidlativo, Brasilia, DF, 27 jan. 1999, Secdo 1, v. 137, n. 18. p.1.

12 BARTON, John et al. Integrando Direitos de Propriedade I ntelectual e Palitica de Desenvolvimento.
Londres. Dfid, 2003. 178 p. Disponivel em: <http://www.iprcommission.org>. Acesso em: 09 abr. 2007.
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cientificos.

Por outro lado, a necessidade de investimento faz com que poucos se-
jam as empresas e 0s paises que concentrem tecnologia e recursos para o de-
senvolvimento de novas tecnologias de medicamentos, concentrando assim a
grande maioria dessas invencgdes. O capital assim envolvido, proveniente de in-
vestidores particulares na sua maioria nos paises desenvolvidos, necessitam
ser recompensados e remunerados, 0 que exige uma comercializagao dos no-

vos produtos de modo a obter o maior rendimento possivel',

A lbégica das patentes, como descrita pela organizacao Médico Sem
Fronteiras', tem consequéncias diferentes em paises com diferentes graus de

tecnologia ou capacidade de inovagao.

A protecéo industrial de invengcées ndo nasceu com o objetivo de con-
ceder lucros as empresas ou aos seus inventores, mas para aumentar o conhe-
cimento de todos e servir como instrumento de combate as doencas e fomentar

a melhoria geral das populagoes.

Por ser um direito concedido pelo Estado e conferir poderes econdémi-
cos aos seus titulares, a concessao de uma patente na area farmacéutica deve
ser precedido de um monitoramento eficaz e ndo pode servir como meio de im-

pedimento da populagdo ao acesso das populagdes mais pobres'.

Exemplo apresentado pelo relatério da Organizacdo Mundial da
Propriedade Intelectual — OMPI® d& conta de que a legislacdo de patentes dos

paises desenvolvidos pode ndo ser adequada aos paises em desenvolvimento:

O numero de novas entidades quimicas aprovadas pela Admi-
nistragdo de Alimentos e Drogas (FDA) dos Estados Unidos

BARTON, John et d. Ob. Cit. p. 24.
BOULET, Pascale; GARRISON, Christopher; ELLEN. Patentes de medicamentos em evidéncia: Compati-
Ihando experiéncia prética sobre patentes de produtos farmacéuticos. 12 Oslo: Laura Hakokongas, 2003. 37 p.
BARTON, John et d. Ob. Cit. p. 48.
BARTON, John et d. Ob. Cit. p. 48.
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caiu para 27 em 2000, em compara¢cdo com cerca de 60 em
1985. Mas o numero de patentes concedidas na classe princi-
pal de patente para composicbes de novos farmacos (424) foi
de 6.730 em 2000. A grande maioria das patentes concedida
ndo se refere a compostos terapéuticos, mas a variacbes nos
processos de produgdo, novas formulas ou formas cristalinas,
novas combinagbes de produtos conhecidos e novos usos de
farmacos conhecidos. No periodo de 1989 a 2000, 153 das
1.035 aprovagcbes de novos farmacos concedidas pela FDA
referiram-se, segundo consta, a medicamentos que continham
ingredientes ativos novos e proporcionavam melhoria clinica
significativa. ~ Outros 472 foram  classificados  como
moderadamente inovadores.

Por conta desta constatacao é natural que a analise dos processos de
concessao de patentes nos paises em desenvolvimento adote critérios diferen-
ciados, diante de seu grau tecnoldgico, a fim de permitir que a protecéo intelec-
tual ndo se torne um novo obstaculo ao seu proprio desenvolvimento econdmi-

co e social.

A exigéncia incluida na LPI de anuéncia da ANVISA nos processos de
patentes tem esta utilidade e permite que a analise procedida por dois 6rgéaos
diferentes do Estado aumente ndo sé a protecao como também impede o pa-

tenteamento indevido, aumentando assim a seguranga dos direitos.

A forma de sua introdugé&o no ordenamento juridico, porém, ndo € isen-
ta de criticas, pois ha razao aos que defendem que a sua localizagdo na LPI in-
duz a pressuposicao de que somente é aplicavel aos casos previstos nas dis-
posicdes transitdrias, como as patentes pipeline e nas patentes mailbox, mas
no decorrer das analises dos processos, a ANVISA passou a anuir em todos os

processos e nao apenas naqueles.

A leitura dos artigos das disposicoes transitorias, porém nao permite
uma conclusdo a esse respeito, pois apesar de tratar especificamente de al-
guns tipos de pedidos de patentes, ndo condiciona a anuéncia da ANVISA a
um tipo especifico, ao contrario, a sua redacéo permite a interpretacdo de que

a anuéncia se aplica a todos os casos.
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Menor dificuldade ha na interpretacdo quanto ao escopo da analise da
agéncia. Caso fosse ela limitada aos pedidos pipeline, certamente a analise fi-
caria restrita aos requisitos destes, qual seja 0 seu objeto ndo tenha sido colo-
cado em qualquer mercado, por iniciativa direta do titular ou por terceiro com
seu consentimento, nem tenham sido realizados, por terceiros, no Pais, sérios

e efetivos preparativos para a exploragdo do objeto do pedido ou da patente™’.

A extensdo da anuéncia a todos os pedidos causa a dificuldade na defi-
nicdo de seu escopo, pois ndo ha uma definicdo clara sobre o objeto da anuén-
cia. Mas justamente esta falta de definicao permite a ANVISA a andlise dos re-
quisitos de patenteamento, inclusive aqueles que originariamente seriam de

competéncia do INPI.

Outra questdo que pode ser levantada em relagdo ao fato de que a
analise é feita por dois 6rgaos estatais é quanto a hierarquia entre ambos. Ha
uma prévia manifestagdo do INPI quanto a viabilidade técnica do pedido, ao
passo que, na andlise para a anuéncia, a ANVISA, por vezes, conclui o

contrario, como os exemplos relacionados neste trabalho.

A dupla analise, sem critérios de divisdo de atribuicbes e sem hierar-
quia entre os 6rgaos permite desencontros de informacdes e decisdes. O depo-
sitante da patente recebe assim decisdes controversas e, muitas vezes, € obri-
gado a socorrer-se do judiciario para o desempate, situagdo esta que poderia
ser evitada houvesse uma definicdo adequada quanto as competéncias de

cada 6rgao.

Recentemente o secretario de tecnologia industrial do Ministério do De-
senvolvimento, Industria e Comércio Exterior, Francelino Grando, participando

do XXVII Seminario Nacional da Propriedade Intelectual, realizado em Sao

187 BRASIL. Lel n®9.279 de 14 de maio de 1996, alterada pela Lei n° 10.196, de 14.2.2001. Regula direitos e
obrigacOes relativos a propriedade industrial. Diério Oficial (da) Republica Federativa do Brasil. Poder
Legidlativo, Brasilia, DF, 15 mai. 1996, Secdo 1.
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Paulo, declarou que ha iniciativas internas no ambito do Governo Federal para
solucionar essas questdes. Em suas palavras: talvez o Executivo apoie um pro-
jeto de lei que determine que a Anvisa devera apenas identificar eventuais ris-

cos a salide publica™.

Ha, de fato, dois projetos de lei tramitando na Camara dos Deputados,
sendo que um deles, o de n® 2511/07, do deputado Fernando Coruja (PPS-SC),
prevé a proibicdo de um novo patenteamento de produtos e processos farma-
céuticos quando alegada a descoberta de uma indicacao terapéutica diferente

da que motivou a patente original'®.

Outro projeto em discussdao na Camara dos Deputados € de n° PL-
3995/2008 do deputado Paulo Teixeira (PT-SP) definindo a proibicdo da con-
cessao de patentes nos casos de segundo uso e polimorfos, que é uma das
formas de apresentagcdo da mesma molécula. De acordo com informagbes da
Céamara dos Deputados, este terceiro projeto esta tramitando juntamente com o

projeto do Deputado Fernando Coruja, mencionado acima'®.

Ambos os projetos estdo em acordo com a posicdo assumida pela

ANVISA em negar anuéncia para as chamadas patentes de segundo uso.

O projeto mais abrangente e com finalidade diversa, é o de n® 3709/08,
do deputado Rafael Guerra (PSDB-MG), que limita a atuacdo da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Por este, a ANVISA somente analisaria os pedidos de patentes feitos
com base no Art. 230, da LPI, ou seja, aqueles pedidos ja formulados no exteri-
or mas ainda sem deferimento, que gozam do beneficio de prioridade no Brasil,

por meio de tratado internacional. Em havendo a concessao da patente no ex-

188 Pgtente de remédio pode ter novaregra. Vaor Econdmico, Legislagdo & Tributos, p. E1. Disponivel em
<http://www2.senado.gov.br/bdsf/item/id/102445>. Acesso em 10 Jan. 2009.

189 Disponivel em <http://www?2.camara.gov.br/comi ssoes/cssf/noticias/anvisa-critica-concessao-de-patente-de-
segundo-uso>. Acesso em 10 Jan. 2009.

%0 Disponivel em <http://www2.camara.gov.br/proposicoes>. Acesso em 10 Jan. 20009.
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terior, respeitados os requisitos formais, a patente nacional sera automatica-
mente concedida, considerando, para efeito de contagem do tempo de prote-

cao, a data do primeiro depdsito feito no exterior™".

Este ultimo, caso venha a ser sancionado, limitara consideravelmente
a atuacao da ANVISA nos processos de patente, porém solucionaria a questao

da dupla analise, posto que definiria a competéncia de cada um dos érgaos.

3.5 - Andalise de casos concretos de conflitos de interesses

Além das criticas ao instituto da anuéncia prévia da ANVISA néo se li-
mitaram ao campo doutrinario e nas matérias de imprensa, também ha varios

casos de negativa da anuéncia que foram levados aos Tribunais.

Dentre os pesquisados, destaca-se o pedido de patente do medica-
mento comercialmente conhecido como “Taxotere”, de titularidade da industria
farmacéutica Aventis Pharma S/A, medicamento este destinado ao tratamento

de cancer.

Em 8 de janeiro de 1997 a empresa ingressou com pedido de patente
do produto junto ao INPI, informando a existéncia de patente depositada no ex-
terior desde 7 de julho de 1995, tendo parecer técnico favoravel e, nos termos

do Art. 229-C da LPI, foi remetido para o érgao regulador para a anuéncia'®.

Posteriormente, com a negativa da anuéncia pela ANVISA, a empresa
ingressou em juizo com Mandado de Seguranga, tendo obtido liminar pela 392
Vara da Justica Federal do Rio de Janeiro, liminar esta posteriormente suspen-
sa pelo Tribunal Regional Federal da 22 Regido'?. O principal argumento da
empresa € a alegada extrapolagdo de poderes por parte da ANVISA que fez

analise do pedido com base em questbes técnicas, de competéncia exclusiva

11 Disponivel em <www.camara.gov.br/internet/jornal/jc20080829.pdf>. Acesso em 10 Jan. 2009.

192 Disponivel em <www.inpi.gov.br>, no Pl 9508789-3. Acesso em 1 jan.2008.

153 BRASIL. Tribunal Regional Federal da 22 Regido. Apelacdo em Mandado de Seguranga n®
2004.51.01.513854-1. Disponivel em <www.trf2.gov.br>. Acesso em 28 ago. 2008.
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do INPI.

De fato, a ANVISA analisou varios dos requisitos previstos na LPI, es-
pecialmente as questdes relativas ao fato de que se tratava de pedido de pa-
tenteamento de processo, nao privilegiavel, nos termos do Art. 229-A, da mes-

ma Lei'®.

Detalhes do pedido foram analisados, como modificagbes de escopo
da patente, de processo para produto farmacéutico, a nao identidade entre os
pedidos efetuados no exterior e o objeto de analise e, finalmente, a conclusao
de que o objeto do pedido era de um processo e nao de um produto, como o

analisado, concluindo assim pela negativa da anuéncia'®.

14 Art, 229-A. Consideram-se indeferidos os pedidos de patentes de processo apresentados entre 10 de janeiro
de 1995 e 14 de maio de 1997, aos quais 0 art. 90, alinea "c", da Lei no 5.772, de 21 de dezembro de 1971,
nao conferia protegcdo, devendo o INPI publicar a comunicacédo dos aludidos indeferimentos. (Artigo inclUi-
do pela Lei n° 10.196, de 14.2.2001)

195 Parecer n° 059/64

Assunto: Encaminhamento de Processos

Dosfatos:

O presente pedido de patente de invencéo foi depositado no Brasil em janeiro de 1997, sob o
nimero Pl 9508789-3, contendo cinco reivindicacfes de processo de preparacdo do derivado tri-hidra-
tado de docetaxel. Em dezembro de 1997, o requerente vem solicitar o exame do pedido com as ditas
reivindicacfes. O requerente apresentou espontaneamente, em agosto de 2002, novo quadro reivindica-
torio com cinco reivindicacfes, agora de composi ¢ao.

Assim, um primeiro parecer dando Ciéncia ao requerente foi proferido em 02/10/2002 pelo
examinador do INPI, expondo ao requerente que por se tratar de pedido de processo, o primeiro qua-
dro ndo seria privilegidvel pelo art. 229-A da LPI (9.279/96). O examinador expde ainda que o relato-
rio descritivo do pedido original ndo apresentava qualquer informacdo sobre formulacdo, apenas sobre
processo para produgcdo de um derivado de docetaxel.

Diante da negativa, o requerente apresentou novo quadro reivindicatério contendo agora cinco
relvindicacBes de composto. E como forma de subsidiar tal modificacdo, o requerente apresentou,
ainda, dados que caracterizam o novo objeto a ser protegido (0 que configura adicéo de matéria).

A despeito da questdo preliminar de ndo aceitacdo do primeiro quadro reivindicatorio, por
violar o art. 229-A da Lei 9279/96 junta-se o fato de o segundo quadro reivindicatorio apresentar cinco
reivindicagdes de composi¢do cuja matéria ndo estd descrita ou fundamentada no relatorio descritivo,
incidindo, portanto, nos art. 24 e 25 da LPI.

Como resposta ao parecer de ciéncia, e sem amparo no art. 35 da LPI, j& que o examinador
ndo exarou nenhuma exigéncia em seu parecer, 0 requerente apresentou uma terceira modificacdo de
categoria de reivindicacédo, contendo o pedido agora cinco reivindicacfes de produto. O requerente
apresentou, ainda, resultados a serem acrescentados ao relatério descritivo com o objetivo de funda-
mentar tal modificacdo. Como o requerente apresentou tais modificaces espontaneamente, destaca-se
gue a apresentacdo destes resultados para fundamentacdo da mudanca de categoria de reivindicacao
caracteriza adicdo de matéria, ndo podendo ser aceita segundo o art. 32, in verbis: “Para melhor es-
clarecer ou definir o pedido de patente, 0 depositante poderé efetuar alteracdes até o requerimento do
exame, desde que se limitem a matéria inicialmente revelada no pedido” (grifo nosso)

Apesar da adicdo de matéria no terceiro quadro e da extemporaneidade de sua apresentacéo,
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A decisao de primeiro grau que se seguiu considerou validas as conclu-
sbes da ANVISA, tanto na questdo formal de competéncia para analisar as ma-
térias, como o atendimento a legislacao nacional, conforme se depreende de

parte do texto:

Diante das finalidades atribuidas a ANVISA, entendo que o
exame de patentes de remédios, cuja incumbéncia nasceu com
a Lei n° 10.196/2001, ndo se limita ao exame da eficacia do me-
dicamento, mas tem maior amplitude, incumbindo-lhe verificar
a presenga dos requisitos de patenteabilidade sobre as formu-
lagbes quimico-farmacéuticas, o que engloba a verificagdo dos

0 mesmo foi aceito pelo INPI e o exame realizado, fato este que contraria o artigo da LPI (art. 32).

O pedido foi encaminhado a esta Agéncia, em maio de 2003, com decisdo de deferimento no
presente pedido, apesar das inlimeras ilegalidades j& apontadas no presente processo.

Da andlise:

Da andlise do pedido e da manifestacdo subsequiente, depreende-se que:

Todos os documentos correspondentes ao presente pedido foram deferidos nos paises
designados como cinco reivindicagbes de processo de preparacdo do derivado tri-hidratado
(US6022985; EP0770070), estando o composto anidro do docetaxel, protegido em outra patente
(UA814470 de 21/03/1989), que serviu como base para o registro do medicamento taxotere no FDA;

O parecer nimero 092/03 exarado por esta Agéncia em novembro de 2003 foi enca-
minhado ao 6rgao competente INPI ressaltando as ilegalidades encontradas e solicitando a reavalia-
¢&o por parte daquele Orgao, usando de sua prerrogativa de revisio dos atos administrativos proprios;

O requerente apresenta manifestacdo examinada a esta Agéncia pelo INPI solicitan-
do a impugnacéo do contetido do parecer ANVISA 092/03;

Esta Agéncia vem esclarecer, mais uma vez, que 0 requerente apresenta, atraves de
um processo de cristalizagio especifico, a melhor maneira de limitar a absor¢do em trés moléculas de
agua, atribuindo assim atividade inventiva, novidade e aplicagéo industrial ao processo através do
qual se obtém o derivado tri-hidratado.

Esta Agéncia vem ainda esclarecer que o presente pedido, caso venha a ser concedi-
do ou deferido, estara sujeito a nulidade administrativa, em vista das inimeras ilegalidades ja apresen-
tadas.

Esta Agéncia vem ainda ressaltar que além do dever de observéancia da lei, seus obje-
tivos estéo fundamentados na protecdo e zelo pela Salide Pablica. Portanto, considera que a concessao
de uma patente indevida pode significar, em Ultima instancia, a restricdo do acesso da populacéo aos
medicamentos derivados do objeto desta patente, indo de encontro com a Politica de Assisténcia Far-
macéutica do Ministério da Salde.

Vale lembrar que, quando a patente é concedida, 0 seu detentor passa a ter direitos de impedir
terceiros, sem seu consentimento, de exploracdo do objeto protegido (producéo, utilizagdo, comerciali-
zacdo, venda ou importacdo) pelo periodo de 20 anos. Por isso, ha a necessidade de uma andlise crite-
riosa dos requisitos para a concessao de tal beneficio, tendo sempre em conta que esta protegdo pode
serefletir diretamente no custo final do medicamento.

Em virtude de todos os pontos apresentados e da importancia dos mesmos, esta Agéncia suge-
re a ndo concessdo de anuéncia ao presente pedido Pl 9508789-3.

(firmado por 4 analistas de patentes da ANVISA)

De Acordo:

Decido pela ndo anuéncia ao presente pedido, fundamentado nas razbes expostas no parecer
técnico. Encaminhe-se 0 processo ao INPI para as providéncias cabiveis.

Rio, 12/02/2004 — Diretor da ANVISA”

BRASIL. Tribunal Regional Federal da 22 Regido. Apelagdo em Mandado de Seguranca n°
2004.51.01.513854-1. Disponivel em <www.trf2.gov.br>. Acesso em 28 ago. 2008.
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requisitos dispostos no artigo 8° da Lei n° 9.279/96. Este é o
espirito da lei. ™°
No caso em analise, o Tribunal Regional Federal da 22 Regido manteve
a decisao de primeiro grau, concluindo ser adequada a analise da ANVISA, ao
mesmo tempo que o proprio INPI, apds receber o parecer da ANVISA mudou

seu entendimento inicial e também indeferiu o pedido de patente'’.

Outro caso refere-se ao pedido de patente n® PI1100133 0, de
25/09/1992, sob o titulo “processo para a preparagdo de um medicamento para
a administracédo oral ou tépica no tratamento de leishmaniose”, de titularidade

da empresa Max-Planck-Gesellschaft Zur Foerderung Der Wissenschaften E.V.

Apos a negativa da anuéncia da ANVISA, sob o argumento da n&o no-
vidade do produto, a empresa ingressou com acao ordinaria perante a 352 Vara
Federal do Rio de Janeiro, tendo obtido sentenca favoravel do Juiz Guilherme

Bollorini Pereira, nos seguintes termos:

Do exposto, DEFIRO A ANTECIPACAO DE TUTELA pleiteada
e, com base no art. 269, I, do Cédigo de Processo Civil, julgo
PROCEDENTE o pedido autoral para:

a) declarar a ndo incidéncia da regra do art. 229-C da Lei n®
9279/96 no procedimento de exame do pedido de patente Pl
1100133-0;

b) condenar o 1o réu (INPI) em obrigacao de fazer, qual seja,
prosseguir no exame do pedido de patente Pl 1100133-0;'%

O agente regulador recorreu da decisao alegando a questao do acesso
a medicamentos e a aplicagdo do Art. 229-C da LPI, além do fato de ndo ser o
produto patenteavel por lhe faltar o requisito da novidade e os sérios prejuizos

a saude que a sua concessao poderia acarretar.

1% BRASIL. 392 VaraFedera da Justica Federal da 22 Regi&o — Rio de Janeiro. Proc. n° 2004.51.01.513854-1.
Disponivel em <http://www.jfrj.gov.br>. Acesso em 28 ago.2007.

197 Disponivel em <www.inpi.gov.br>. Acesso em 8 Jan. 2008. Anulado o deferimento publicado na RPI 1771 de
14/12/04 com fundamento na sentenca judicial publicada na RPI 1814 de 11/10/05.

198 BRASIL. Poder Judiciério. Diério Oficial do Estado do Rio de Janeiro. 10 de dez. 2007, pags. 24/27.
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Do recurso, ainda nao julgado em definitivo, houve uma decisao interlo-
cutéria no sentido de suspender os efeitos da decisdo de primeiro grau em ra-
zao da complexidade da matéria e dos graves danos que a sua manutencao
poderia causar ao acesso aos medicamentos e demonstra cautela quanto a

aplicacao do instituto da anuéncia:

Com efeito, as argumentagcbées da requerente impressionam.
N&o me parece razoavel a concessao da patente autorizada de
plano, até o transito em julgado da sentenca, ainda que antece-
dida do contraditério, mas sem um debate maior, em superior
instancia, de matéria que contém certo grau de complexidade.

Como bem sustenta a requerente, 0 monopdlio da producgéo de
medicamento deste porte, ou seja, de importancia no combate
a AIDS, causara aumento do seu preco, inviabilizando, inclusi-
ve, licitacbes publicas para o seu fornecimento gratuito a popu-
lacdo carente, que seria afetada. Nesse ponto, ndo se pode ol-
vidar reflexos graves na saude publica.

Ademais, o cumprimento imediato da decisgo implicara ignorar-
se precipitadamente os ditames do art. 229-C da Lei n°
9.279/96 (com a redagao dada pela Lei n° 10.196/01), sem um
estudo mais amplo de seu alcance. Esse aspecto é, inclusive,
temerario, pois podera ensejar um efeito multiplicador de acbes
em que se pretenda a concessdo de patentes, independente-
mente da anuéncia da ANVISA.™*

Outro caso encontrado e que mereceu analise neste trabalho é o pedi-
do de patente n® PI1100035-0, da empresa Smith Kline & French Laboratories
Limited (GB), do “uso de derivados de indolona na preparacdo de medicamen-

tos para o tratamento de doenca de Parkinson”, de 30 de agosto de 1996.

Apés a negativa da anuéncia pelo 6rgao regulador, a empresa impetrou
mandado de seguranca sob o argumento de que a exigéncia da anuéncia so-
mente ocorreria apos a publicacdo da Lei n? 10.196, de 2001, que introduziu o
Art. 229-C na LPI, enquanto que o seu pedido de patente era do ano de 1996,
ou seja, nao poderia haver a retroatividade da exigéncia a periodo anterior a vi-

géncia da lei.

19 BRASIL. TRF-2, Apelacdo Civel, Processo: 2005.51.01.500427-9, rel. Desemb. Federal Messod Azulay
Neto, QUINTA TURMA ESPECIALIZADA, DJU - Data: :26/07/2005 — Pagina:162.
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Houve o deferimento da liminar pelo juizo da 392 Vara Federal do Rio
de Janeiro, por decisdo da Juiza Flavia Heine Peixoto®®, mas a liminar foi revo-
gada posteriormente na decisdo definitiva da agdo®'. Apesar de ter apelado ao
Tribunal Federal Regional da 22 Regido®®?, a empresa nio prosseguiu com o re-

curso, tendo sido homologada a sua desisténcia em 27 de agosto de 2008.

Os casos acima analisados em rapidas referéncias dao conta de que
apesar das criticas publicadas, inclusive os pareceres que concluem pela sua
inconstitucionalidade, o instituto da anuéncia prévia da ANVISA tem sido reco-
nhecido pelos Tribunais como valido, inclusive no tocante a sua aplicacdo tem-
poral (a processos de patentes iniciados antes de sua vigéncia), quanto ao es-

copo de sua aplicacao (analisando requisitos técnicos da LPI).

O principal fundamento das decisées mencionadas diz respeito a fun-
cao social da propriedade, como inserta no inciso XXIX, do Art. 52 da Constitui-
cao Federal, associando-se o interesse social a saude publica e concluindo que
a ANVISA é destinada a zelar pela adequada concessao de patentes no setor
de remédios, prevenindo prejuizos as politicas governamentais de saude decor-

rentes de patentes irreqularmente concedidas®®.

Disto resulta a conclusao do poder que o érgao regulador foi investido
no tocante as patentes, poder este que podemos considerar verdadeiro poder

de policia quando se referir a patente de medicamentos.

20Pyblicado no D.O.E. de 05/10/2005, pag. 124/129 (JRIECO).

21pPyblicado no D.O.E. de 04/07/2007, pag. 38/41 (JRIJECO).

22 Apelacdo em Mandado de Seguranca n® 2004.51.01.530033-2.

23 BRASIL. Tribuna Regional Federal da 22 Regido. Apelagdo em Mandado de Seguranca n°
2004.51.01.513854-1. Disponivel em <www.trf2.gov.br>. Acesso em 28 ago. 2008.
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Consideracdes Finais

z

E compreensivel preocupacao do governo quanto aos impactos trazi-
dos pela adoc¢ao do TRIPS no Brasil a sua politica de medicamentos que gerou
a necessidade de um monitoramento adequado a prote¢ao da propriedade inte-
lectual sobre produtos que afetem direta ou indiretamente o acesso da popula-

cao aos medicamentos, mormente 0s essenciais.

A experiéncia tem demonstrado que as cépias de medicamentos prote-
gidos lancadas apés a expiracao da patente, os chamados genéricos, tendem a
ser de menor custo que os produtos inovadores, por nao integrar neste o custo

da pesquisa e desenvolvimento, ja amortizado no periodo de protecao.

De qualquer forma, a introducao do agente regulador no processo de
concessao de patentes de medicamentos é uma forma de evitar que a adocao
do TRIPs nédo seja um obstaculo intransponivel a consecugcédo de uma politica

de saude ja consolidada e vigente.

A realidade atual no patenteamento de medicamentos no pais é a exi-
géncia de prévia anuéncia da ANVISA, nos termos do Art. 229-C, da LPI. A
agéncia, por sua vez, analisa todos os requisitos de patenteabilidade de um
produto, incluindo a sua atividade inventiva, a sua novidade e a sua aplicagao
industrial, ou seja, utiliza os mesmos critérios do escritério de patentes, sendo
necessaria em todos 0s processos, novos e antigos, mesmo os que foram

depositados anteriormente a sua instituigao.

As diversas criticas levadas a efeito contra a instituicdo e operacionali-
zacao da analise da ANVISA ndo estdo sendo levadas em conta pelos Tribu-
nais que vém reiterando decisdes favoraveis a agéncia quando ha negacgao a

anuéncia, sob diversos fundamentos, principalmente o de ser sua atribuicao
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principal o zelo pela saude publica e o Poder de Policia em evitar aumento do

risco sanitario.

E importante ressaltar que além da anuéncia nos processos de patente
de medicamentos, cabe ao agente regulador autorizar a comercializacdo dos
produtos, quando solicitado pelo fabricante, independentemente da existéncia
ou ndo da protecao patentaria. Neste momento € que seréo analisadas a efica-

cia e seguranca do produto.

Portanto, em dois momentos distintos, a ANVISA tem oportunidade de
analisar os produtos, sendo que, no momento da anuéncia, analisa a questao
da acessibilidade e, no da autorizacdo de comercializagdo, a seguranca e efica-
cia, preenchendo os requisitos expostos na Politica Nacional de Medicamentos,

como ja mencionado.

A concluséo deste trabalho é que a anuéncia da ANVISA néo tem por
escopo evitar a concessao de patente de produto que venha a causar risco sa-
nitario, pois o lancamento de qualquer produto no mercado deve passar pelo
crivo técnico da agéncia que verifica a sua eficacia e seguranga. A questdo que
se coloca no momento da concessao da patente € justamente a da acessibili-

dade da populacéo.

O texto da Politica Nacional de Medicamentos é claro no sentido de ga-
rantia do Estado a acessibilidade da populagédo a produtos eficazes e seguros,
sendo que estas atribuicoes sdo delegadas a ANVISA, que detém o Poder de
Policia de fiscalizar estabelecimentos e produtos. No caso da concesséo de
uma patente nao estaria em jogo a seguranca e eficacia do produto, esta defini-

da no momento do seu registro, mas sim a questao da acessibilidade.

Uma concesséo irregular de patente a um produto farmacéutico, mes-
mo que ndo colocado no mercado ou ndo submetido ao registro na ANVISA

causaria nao o risco sanitario, pois nao haveria consumo, mas impediria, no pe-
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riodo de protecao, a producédo de genéricos ou mesmo a continuidade das pes-

quisas sobre o0 objeto da protecao.

A atividade da ANVISA é também adequada ao texto constitucional
brasileiro, principalmente no tocante ao dever do Estado de garantir ao cidadao
0 acesso universal ndo s6 ao sistema de saude, como aos meios de sua prote-
¢cao e recuperagao, considerando-se incluso no conceito de recuperagéo, o

acesso aos medicamentos necessarios a esta recuperacao.

Outro dever do Estado que é exercido pela anuéncia prévia da ANVISA
é a fiscalizagdo e controle das atitudes dos particulares que podem se tornar

nocivas aos cidadaos, com agravos ao acesso aos medicamentos.

Apesar de pouco esclarecido pela lei que a criou, a anuéncia da
ANVISA na patente de medicamentos possui todos os requisitos de validade,
pois a competéncia é expressa e exercida por meio adequado. A finalidade, for-
ma e motivo também sao dedutiveis a partir da proépria finalidade da criacao da

agéncia.

Como qualquer ato administrativo, desde que revestido dos requisitos
de sua validade, como competéncia, finalidade, forma, motivo e objeto, é ato
valido por presuncéo legal e apto a produgéo dos seus efeitos. As criticas leva-
das a publico contra a anuéncia da ANVISA somente se justificariam em razao
do pouco esclarecimento quanto ao seu procedimento e oportunidade, mas a
conveniéncia é clara em razao da relevancia publica atribuida ao Direito a Sau-

de.

E forgoso concluir que a atuacdo da ANVISA nos processos de paten-
tes, mesmo que venha a causar algum tipo de embaraco ao INPI ou problemas
juridicos para os depositantes, cumpre a sua fungéo institucional de garantir os
designios da Politica Nacional de Medicamentos, especialmente no tocante ao

acesso da populagao a medicamentos.
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A consolidacao do instituto é reafirmada tanto pelas decisées judiciais
prolatadas em casos especificos quanto pelos projetos de lei que estdo sendo
apresentados e que reafirmam a posicao da ANVISA como legitima titular do
Poder de Policia sobre o patenteamento de medicamentos, ora estendendo

suas atribuicdes, ora limitando-as, como os mencionados no corpo da presente.

Tenho certeza que estudos mais aprofundados poderdo servir de
contribuicdo para uma maior consolidacao do instituto, assim como auxiliardo o
debate parlamentar e futuros regulamentos, com a experiéncia que vem sendo

acumulada desde a sua institui¢éo.
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