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RESUMO

A presente dissertacdo aborda a possibilidade deédadda salvaguarda do uso
governamental das patentes pelo ordenamento jaridicional e as vantagens que esta
previsao legal pode trazer para a saude publicldira. O pano de fundo deste trabalho é
o debate sobre o impacto negativo que a protectmtgaa de produtos farmarcéuticos
tem ensejado sobre a saude publica dos paisessemvdézimento, restringindo o acesso a
medicamentos e levando estes paises a tomar megidatiminuam tais efeitos. Além da
analise da disposicao legal de TRIPS sobre o ugergamental e do estudo comparado
das legislacbes que o adotam, é analisada a natjuddica das normas contidas no
Acordo TRIPS, a fim de verificar se podem ou n&ovedidade direta no ordenamento
juridico nacional sem regulamentacdo. Para cordéxtu a pesquisa e demonstrar as
vantagens da salvaguarda para a saude publicéelveasibordam-se as politicas nacionais
em saude, os programas nacionais de distribuicaigr de medicamentos e os mercados
de medicamentos, vacinas e biofarmacos e suasctieggeproducdes publicas nacionais.
Os resultados encontrados apontam que a interg@tizada salvaguarda do uso
governamental, devidamente regulamentada, € pbssiue do direito brasileiro e que a
incorporacdo deste uso no ordenamento juridicoildiras possibilitara uma acdo mais
imediata dos interesses do governo, proporcionarmalamento da capacidade produtiva de
laboratorios publicos fabricantes de medicamentescinas e biofarmacos e
consequentemente a oferta de produtos a precosbaia®s aos programas de assisténcia

farmacéutica do Ministério da Saude.

Palavras-chave: Patentes. Uso Governamental. $alldiea. Brasil.



ABSTRACT

This thesis addresses the possibility of adoptiegsifeguard of government use of patents
by domestic legal system and the benefits thisl legavision can bring for public health in
Brazil. The background of this work is the debdiewd the negative impact of patent patent
protection of medicines has overburdened for pubBalth in developing countries by
restricting access to medicines and leading thesatdes to take measures to reduce such
effects. In addition to analyzing the legal prowisiof TRIPS on government use and the
comparative study of laws that adopt it, reviewss lgal standards contained in the TRIPS
Agreement in order to verify whether or not to kadid/ directly in national law without
regulation. To contextualize the research and dstrate the benefits of safeguarding for
public health in Brazil, the present thesis disctiss national policies on health, the
national program to distribute free medicines anays, vaccines and biopharmaceuticals
markets and their national public productions. Thsults show that internalization of
safeguarding of the government use, properly reégdjdt is possible in light of Brazilian
law and the incorporation of this use in the leB@adzilian System will allow an immediate
action of the government interest, providing anmeéase in productive capacity of the public
laboratories manufacturers of medicines, vaccinesl &iopharmaceuticals, and
consequently the supply of products at lower prioepharmaceutical assistance programs
of the Ministry of Health.

Keywords: Patents. Government Use. Public HealthziB
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INTRODUCAO

A insercdo do Sistema de Propriedade Industrial coatexto do comeércio
internacional, apds a assinatura do Acordo Sobreitbs de Propriedade Intelectual
Relacionado ao Comércio (TRIPS) - que trouxe em lsgo a ampliacdo da matéria
patentedvel para todos os setores tecnoldgicosnéoadiscriminagdo entre produtos
importados e os fabricados localmente - tem gexamdrovérsias no tocante aos seus
efeitos em relagdo ao progresso tecnoldgico dosepaém desenvolvimento e suas

indUstrias locais, com destaque para a industniad@éutica e biotecnoldgica.

O aumento do preco destes produtos no mercado usén@a de concorréncia
garantida pelo monopolio da patente deu ensejoctaf2edo Ministerial de Doha sobre o
Acordo TRIPS e Saude Publica (WTO, 2001), que reeoa a gravidade dos problemas de
saude publica em paises pouco desenvolvidos e sema#vimento, e a necessidade dos
paises adotarem medidas para proteger a saudegfORREA, 2005). Este cenario
levou paises desenvolvidos e em desenvolvimentdizau salvaguardas que permitam a
utilizacdo, pelos governos, das patentes de ineergrincipalmente aquelas que possam
afetar a salde publica e a seguranca nacional,destaque para o Canada, Australia,

Cingapura e Malasia.

Dados da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitahi{ISA) tém apontado que os
produtos patenteados representam gastos 40% gegerams gastos do MS com
medicamentos genéricos (ANVISA, 2010). Com relac&specificamente, aos
medicamentos anti-retrovirais, MEINERS (2008, pg3+4 1474) ressalta que um estudo
baseado em dados sobre 188 transacgfes realizddddipistério da Saude, em nome do
PN DST/AIDS, no periodo entre 1998 e 2002, revejoe, em média, o preco dos
medicamentos sem protecdo patentaria sdo 73,4% rnwm 0 dos medicamentos
patenteados. Salienta ainda, que em 2000 os &mirais de producdo nacional
competiam igualitariamente com os medicamentos ftagos, porém, atualmente,
representa menos de 20% do total de anti-retreva@nsumidos pelo PN DST/AIDS. Em
2005 o aumento de medicamentos patenteados provot@umento no custo médio anual

de tratamento por paciente, quase 70% superioustio de 2004.



O estudo realizado por Fabiola Vieira (2009), solgastos do MS com
medicamentos aponta como resultado que o gasto08i i 3,2 vezes o de 2002 e a
participacdo do gasto com medicamentos no gastbdatnentou de 5,4% em 2002 para
10,7% em 2007. O gasto com os medicamentos dadatdrdsica teve aumento de 75% e
com medicamentos dos programas estratégicos, d.194 caso dos anti-retrovirais o
aumento foi de aproximadamente 6%, mas com aunaen®@% de 2005 a 2006, seguida
de reducéo de 29% de 2006 a 2007. O aumento maisssxwo do gasto foi observado

com os medicamentos de dispensacdo em caratercextalp 252% de 2003 a 2007.

Tendo em vista os gastos vultosos do MS com meedictrs, agravado
significativamente pelo monopodlio garantido peléepte, o Ministério da Saude, atraves
de suas politicas de saude, tem objetivado foemlec desenvolvimento do parque
industrial de medicamentos, biofarmacos e vacioas) vistas a reduzir os pregos destes
produtos, diminuir a dependéncia estrangeira e iampl acesso universal e gratuito a
medicamentos, através da aquisicdo dos mesmos pelss programas de distribuicdo

gratuita.

Dentro desta Otica, a presente dissertacdo vissbaada o tema do uso
governamental das patentes, atualmente preseni®iRS e ausente na lei brasileira de
propriedade industrial, a fim de produzir uma iptetacdo que sustente a utilizacdo desta
salvaguarda para conferir suporte a salde publiaaildira, mais especificamente a

producao publica nacional de medicamentos, bioféosa vacinas.

A Metodologia da pesquisa envolverd o uso de foeeesindarias. Essas fontes
abarcardo analise do marco regulatério da licenggpalséria e do uso governamental das
patentes, suas principais motivacdes e sua evolnigdiorica; o estudo comparado das
legislacbes da Inglaterra, Estados Unidos da Amé@anada, Nova Zelandia, Austria,
Australia, Cingapura e Malasia sobre a matérige awdores da economia da tecnologia, da
propriedade industrial, de direito internaciondireito constitucional.

O método a ser utilizado serd o dedutivo-indutiva pesquisa sera basicamente
bibliogréfica. O estudo terd como base a bibliagrdbs principais tedricos da matéria, tais

como Edith Penrose, Reichman e Hazenzahl, BodeahaGsrlos Correa, Nuno Pires de



Carvalho, James Love, Jerome Reichman, Antbnio Eigmeira Barbosa e Pedro Roffe;

tedricos do direito, Denis Borges Barbosa, Celsagdérque de Mello, Francisco Rezek,
Caio Mario da Silva Pereira, Pontes de Mirandag Jdenso da Silva, dentre outros; e da
Saude Pulbica, José Gomes Temporédo, Bermudez as@alblelha, bem como a anélise de

textos de lei, portarias e politicas publicas sa@bneatéria em tela.

Dito isto, a presente dissertacdo se estruturar8eduinte forma. Primeiramente
apresentard a raiz do nascimento do uso governalindat patente, abordando que
historicamente tal uso ja era utilizado por algpagses e que esta intimamente ligado ao
instituto da licenca compulséria, muitas vezes eterse confundindo ou mesmo sendo um
motivo para sua utilizacdo. Desta forma, destagdnigtoria da licenca compulsdria e como

sua concessao evoluiu através do tempo, da Conveliaganido de Paris ao TRIPS.

Em seguida avaliara, criticamente, o tratamento us® governamental no
ordenamento juridico internacional, mais espeatfieate no Acordo TRIPS, avaliando os
seus requisitos e apresentando as interpretacGesoenendacbes de especialistas na

matéria.

Apés, Analisard comparativamente as legislacdes pdses desenvolvidos que
adotam o0 uso governamental das patentes, como narabélegislacdes dos paises em

desenvolvimento, que adotam tal salvaguarda.

A avaliagdo da natureza juridica do TRIPS seragndial para analisar, a luz do
ordenamento juridico brasileiro, se o dispositicouso governamental das patentes pode
ser utilizado diretamente pelos individuos e trdisnbrasileiros ou se precisara ser

regulamentado.

Ao final, procurara avaliar se a possibilidade tilizacdo da salvaguarda do uso
governamental das patentes pode ser vantajosa gatale publica brasileira e servir como
instrumento de politica publica que possa serzatiih pelo governo para fortalecer o
desenvolvimento do parque industrial de medicansetiofarmacos e vacinas, com vistas
a reduzir os precos destes produtos, diminuir @m#§ncia estrangeira e ampliar o0 acesso

universal e gratuito a medicamentos.



1 O USO GOVERNAMENTAL DAS PATENTES

O tema do uso governamental das patentes estédaménte ligado ao tema da
licenca compulsoria, deste modo o presente Capseilestruturara da seguinte forma. O
primeiro item abordard, primeiramente, o concedadireito de patente para em seguida
discorrer a respeito das salvaguardas existentesongenamento juridico atual.
Posteriormente, tratara do surgimento da licengapatséria e consequentemente do uso

governamental.

O segundo item ir4 analisar a forma com que o us@rgamental é tratado no
ordenamento juridico internacional, mais espeatifieate no Acordo TRIPS, avaliando os
seus requisitos e apresentando as interpretacdesoenendactes de especialistas na
matéria.

No terceiro item serdo analisadas as leis dos gafesenvolvidos e em
desenvolvimento que adotam 0 uso governamentalpdeentes, destacando-se o0 suas
peculiaridades, através de um estudo separado die waa delas, e suas diferencas e
semelhancas, através de um estudo comparado.

No quarto e ultimo item, o presente trabalho irdliaar se o0 uso governamental esta
presente na atual lei brasileira de propriedadesin@l, Lei 9.279/96, para em seguida
avaliar as disposicdes de lei sobre a licenca ctstipa por interesse publico e emergéncia

nacional e, conseqientemente, o caso da licengautednia do medicamento efavirenz.

1.1 O USO GOVERNAMENTAL E A LICENCA COMPULSORIA

O tema do uso governamental das patentes estéaménte ligado ao tema da
licenca compulsoria, deste modo para que o presespéulo tenha uma ordem logica,
primeiramente conceituarei o direito de patenta gman seguida discorrer a respeito das

salvaguardas existentes no ordenamento juridical. atdosteriormente, tratarei do



surgimento da licengca compulsoria e consequentententiso governamental.

1.1.1 O conceito do direito de patente e as licersgeompulsoérias

A patente € um monopdlio legal temporario outorgaelo Estado ao seu titular em
troca da divulgacédo da invencédo. O direito de fiatgara efeitos positivos e negativos. Os
efeitos positivos consistem nos direitos de usarny fe dispor e os efeitos negativos
consistem no direito de proibir terceirosius prohibendi- de produzir, usar, colocar a
venda, vender ou importar o objeto protegido peltemte. (BARBOSA, 2003, p 335;
BARBOSA, 1999, p 385)

O direito de patente concede ao seu titular otdide usar a invencao diretamente
ou atraves de terceiros, por meio de licencas v@lias, ndo lhe sendo permitido abusar do
exercicio deste direito - como sera melhor expldnt adiante - pois como elucida Denis
Barbosa, o direito de patente é um direito limitgao sua funcdo, ele existe enquanto
socialmente util, devendo ser utilizado pelo tituda acordo com a sua finalidade, posto
gue restringe a liberdade de concorréncia. (BARB(XRA3, p 499)

Destarte, cabe ao Estado que concede o monopdhd ke direito de poder dele
utilizar nos casos de interesse publico, e o dirdé proteger a sociedade dos abusos que
possam resultar do exercicio do direito de patddsta forma, algumas salvaguardas séo
reconhecidas pelo ordenamento juridico internatiemacional, sendo uma delas a licenca

compulsdria ou obrigatoria.

A licenca compulséria € uma autorizacdo concepéala Estado para a exploracéo
do objeto da patente por terceiros sem o consemtordo titular. A referida salvaguarda
visa resguardar o interesse publico quando o exerdd direito de patente causa prejuizo a
sociedade, por uma pratica abusiva de poder ecengeomo exemplo a pratica de precos
monopadlicos) ou simplesmente por ser o exercicicsele objeto de interesse publico,
traduzindo-se em ganhos para a coletividade.

Atualmente, a licenga compulséria € tratada pelaemamento juridico
internacional, especificamente pela Convencéo dadute Paris (CUP) e pelo Acordo de



Propriedade Intelectual relacionado ao Comérdi@de Related Intellectual Property
Rights (TRIPS — sigla em inglés). Em conformidade conme estdenamento seriam
justificativas possiveis para a concessao de laeweompulsorias: a prevencdo de abusos
gue advenham do exercicio dos direitos de patamte, A, 2 e 3 da CUP); a falta ou
insuficiente exploracdo da invencdo (art. 5, A, B)e a correcdo de praticas anti-
competitivas e desleais (art. 31, k do TRIPS);@aacdo de uma patente dependente (art.
31, I do TRIPS); e o0 atendimento ao interesse palfért. 31, b do TRIPS).

1.1.2 A razéo do surgimento das licengas compulsas e do uso governamental

Penrose (1974, p131) disserta que quase tododsespaembros da CUP admitiam
gue um monopdlio de patente sem nenhuma restrigadicaria uma carga intoleravel
para a sociedade e, portanto, s6 concediam pateotescertas condicoes. Uma destas
condicOes era a destinada especificamente a eyitaros possuidores estrangeiros de
patente as empregasse para proteger seus mer@dopatacdo e assim retardassem o
desenvolvimento da indastria nacional, impedindz@sso aos inventos. Considerando que
este perigo pudesse ser evitado, a maioria dags@@iigava que as empresas estrangeiras
explorassem suas patentes dentro do pais que adimnsob pena de terem o direito
revogado (caducidade). Tal obrigacdo era chamadaBWA de trabalho obrigatério
(working patents (BARBOSA, 1999, p 174)

Paralelo a isto, a maioria das legislacbes nagoeabre patentes, incluindo a
legislacdo americana, declarava que esta formaopeigdade era uma criagdo do interesse
publico, uma vez que o progresso material da sadeedependia do desenvolvimento e da
divulgacéo das idéias e que se tornavam objetaaj@ipdade por uma acdo especial do
Estado. Com efeito, imbuido do interesse publpogeria o Estado tomar medidas
coercitivas para impedir os abusos que poderianir altv exercicio deste direito de
propriedade, que tinha como principal elementoreitdi de impedir terceiros de utilizar a
invencao. (PENROSE, 1974, p153)

As principais medidas coercitivas foram a revogagdoa perda do direito de

patente pela falta de fabricacdo local do objetergaado ou por ser este direito contrario



ao interesse publico.

Na Alemanha as primeiras cartas patentes contirthgposicdes que afirmavam a
possibilidade de cancelamento do privilégio, cassé "prejudicial ou inconveniente para

o reino", enfatiza Penrose. (1974, p153)

Em 1610, Jacobo | no "Livro de Mercedes" proibia ga solicitasse um monopdlio
sobre uma invenc¢ao, sempre que o0 mesmo fosse orti&i ou prejudicial ao Estado por
elevar os precos das mercadorias no pais, lesam@rcio ou ser de alguma forma
inconveniente. (PENROSE, 1974, p154)

O Estatuto dos Monopodlios (1623), em seu art.afpbe&m, continha em seu bojo a
possibilidade de cancelamento do direito de paterdso seu titular ndo realizasse a
continua producdo do artigo patenteado em quamtidadiciente, ndo mantivesse a
gualidade segundo a norma prescrita e ndo 0 vendegsecos acessiveis e razoaveis.
(PENROSE, 1974, p154)

Penrose enfatiza que o poder do Estado em conugdeticenca parece de origem
recente e que ha bastante confuséo nas difergetasuras com relagdo ao seu surgimento.
A maioria dos escritores continentais defendia@tema surgiu na Conferéncia de Viena
em 1873, porém quase cem anos antes, o Senadocameed propds como emenda a
primeira lei de patentes americana de 1790, quevingou. Todavia, a recomendacéo que
mais influenciou em favor da licenca obrigatoriarEalmente a da Conferéncia de Viena
de 1873, tendo influenciado a lei alema de 1877agizdou o principio de que o titular de
uma patente deve conceder uma licenca se o intgpédico assim a requerer. (1974, ppp
154, 155 e 156)

Cabe destacar também a lei francesa de 1791 eirmglesa de 1883 que previam
sancOes para a falta de trabalho das patentesm®&ipa punia o néo trabalho e a simples
importacdo do produto patenteado com a caducidadeaténte. E a segunda adotou um
sistema de licencas obrigatdrias, ndo so parata dal trabalho, mas também quando as
necessidades razoaveis do publico ndo eram stssfeiu quando impediam qualquer
pessoa de trabalhar ou utilizar a invencao. (PENRQS74, p 157)

Estas disposicdes influenciaram as leis de pateiatédtimo quartel do século XIX,
até culminar no primeiro tratado multilateral sobrenatéria, a CUP, em 1883, onde as



licencas obrigatdrias substituiram a medida pumitia falta do trabalho obrigatorio das
patentes, a caducidade. As disposi¢cdes sobre taiidas eram as disposicbes mais
controversas da CUP, pois residiam no conflito terie entre o interesse da economia
nacional e o interesse do titular do direito deepia, (Penrose, 1974, pl3l) e se

encontravam descritas no art. 5 A da CUP, queratrdk possui a seguinte redacao:

"1)A introducdo, pelo titular da patente, no pafs gue esta foi concedida, de
objetos fabricados em qualquer dos paises da Udid@carreta a caducidade da
patente.

2) Cada pais da unido tera a faculdade de adotdidaselegislativas prevendo a
concessao de licengas obrigatorias para prever@basos que poderiam resultar
do exercicio do direito exclusivo conferido peldegode, como, por exemplo, a
falta de exploracao.

3)A caducidade da patente sé poderd ser previgta @® casos em que a
concessao de licencas obrigatérias ndo tenha sifilieste para prevenir tais
abusos. Ndo poderd ser interposta acdo de dedadegéaducidade ou de
anulacdo de uma patente antes de expirar o praaioideanos, a contar da
concessao da primeira licenga obrigatoria.

4)Nao podera ser expedida licenga obrigatéria, cofandamento de falta ou
insuficiéncia de exploracdo, antes de expirar a@e quatro anos a contar da
apresentagdo do pedido de patente, ou de trésaacostar da concessdo da
patente, devendo aplicar-se o prazo mais longacemda sera recusada se o
titular da patente justificar sua inagédo por razégtimas. Tal licenga obrigatéria
serd ndo exclusiva e sO serd transferivel, mesi@adorma de concesséo de
sublicenga, com a parte da empresa ou do estabelsii comercial que a

explore.”(BRASIL, 1975)
Esteartigo foi palco de intensas discussoes e diveigérantre os paises da Unido
em todas as suas Conferéncias, Roma (1886), M@d@aD), Bruxelas (1900), Washington
(1911), Haya (1925), Londres (1934), Lisboa (1958stocolmo (1967).

A principal divergéncia residia no fato de alguraisps, como a Bélgica e a
Alemanha, serem contrarios ao trabalho obrigatd@as patentes por entenderem
impossivel que o titular da patente fabricasselhoeate o objeto patenteado em todos os
paises da Unido, e outros, como a Suica, defendesara manutencdo como meio de nao

atrasar a industrializacao local com a concessgwidibégio. Penrose, 1974, p 77)

Na Conferéncia de Roma (1886), a Bélgica com doagen Italia voltou a sustentar
0 seu entendimento, totalmente rechacado pela gmsResultou apenas acordado que

ficaria a cargo de cada pais a interpretacao da@alexplorar”. (Penrose, 1974, 79)

Com efeito, duvidas surgiram no tocante a definigio termo “exploragéo”,

bastante utilizada pelos poucos paises oponeffiddsiéacao local que preferiam traduzi-la



como ato de vender e nao de usar.

Na Conferéncia de Madrid (1890) os EUA defendesaposicao belga, sem éxito.
Suécia e Noruega se uniram a ele, por entendeneims&o ao inventor pobre a obrigacao
de explorar as patentes em todos os paises da,Urdaotrazendo beneficio ao pais.
(Penrose, 1974, p 80)

Na Conferéncia de Washington (1911), Alemanha & téssionaram para que a
exploracao obrigatoria fosse abolida. Opuseram-ssta proposta ingleses, holandeses,
espanhdis e franceses. A Oficina da Unido propdstexto que substituia o trabalho
obrigatorio pela licenca obrigatéria, que tambéno fd aceito, restando acordado a
incorporacdo na Convencéo da proposicao adotad@rexelas, cuja proposta era que as
sancdes pela falta de exploragdo s6 poderiam s¢adss apos o decurso de trés anos do
pedido de patente, desde que o titular ndo justifie a inacdo por razdes legitimas.
(Penrose, 1974, p 81)

Na Conferéncia de Haya (1925) foi aceito que anlja obrigatéria era 0 meio
principal de assegurar a exploracdo da patenteeeogacao sO poderia ser permitida se a
licenca obrigatoria fosse insuficiente. Nesta Cadrfeia o trabalho obrigatorio da patente
guase foi abolido da Convencéo, ndo o sendo pdap#o, Poldnia e a antiga lugoslavia se

opuseram. (Penrose, 1974, p 82)

Na Conferéncia de Londres (1934), a Oficina dadbm varios paises propuseram
gue a revogacao como punicao pela falta de tralfalbge eliminada completamente da
Convencao e substituida definitivamente pela liaeoRrigatoria, sem éxito. Todavia a
revogacao pela falta de trabalho foi ainda maitringgda, podendo apenas ser aplicada
apos dois anos da concesséao da licenca obriggtéeiarose, 1974, p 84)

Neste contexto, o tema do uso governamental dasnteat teve seu inicio,
especificamente, na Conferéncia de Lisboa de 18%8ivada pelo fato de n&o estar
suficientemente claro se a proibicdo de concessdmehcas compulsorias antes do prazo
de trés anos da concesséao da patente, contida Bofad, se restringia apenas aos casos de
abusos do monopdlio ou se aplicava também aos godxercidos pelo governo sobre
estes tipos de patentes. Tal discussédo ocorreufgelade que alguns paises concediam

tratamento diferenciado a certos tipos de patentespo por exemplo, alimentos,



medicamentos e aquelas relevantes para a defasaald®ENROSE, 1974, p 84).

O debate foi oriundo da interpretacdo dada pelaatémios Lordes inglesa para a
concessao de uma licenca obrigatoria de uma paterte-americana sobre um antibiético
(PENROSE, 1974, p 84). A Céamara interpretou qaet.o5 A 4, que a época possuia a
redacad'Em todo o caso, ndo se pode solicitar a concessdicahcas obrigatérias antes de trés anos da
data de concess&o da patente.Ndo se aplicava a alimentos e medicamentos, ,epguanto,
ndo era necessario aguardar o prazo de trés andatalada concessdo da patente para
garantir licencas compulsoérias em tais matériag €feito, como quase todos os membros
da CUP apoiaram a interpretacdo inglesa, deciditeBer a frase "em todo o caso”
(PENROSE, 1974, p. 85).

No tocante a esta discussdo, Bondenhausen (19696{f7), defende que os
paragrafos 2, 3 e 4 do art. 5A da CUP disciplinabres a licenca compulséria em casos de
abuso de monopdlio e nada tem a ver com outrasdae@nalogas ou diferentes que o0s
Estados-membros venham a adotar para concess&®uigas compulsorias. Entende que
existe a possibilidade de adocéo de outras medelageresse publico para a concesséao de
licencas compulsorias, destacando como exempl@asss de seguranca militar, saude
publica e patente dependentes. Sobretudo, afirmagstes casos de interesse publico, os
paragrafos 3 e 4 do supramencionado artigo néplsmam, tendo os Estados-Membros a

liberdade de legislar a respeito.

Tal interpretacdo nos faz inferir que Bondenhaudefende que os paises sao
soberanos para implementar em suas legislacbetebgsode licencas compulsorias por
interesse publico sem que precisem respeitar pssigdes e limitagbes impostas pelo art.
5 A, possuindo, portanto, liberdade de determigacasos em que a satisfacdo do interesse

publico esta acima de qualquer direito de propdedabre uma invencao.

Como podemos observar do acima descrito, as liseca@pulsorias evoluiram de
um meio de mitigar a medida da caducidade, em edpeela falta de trabalho das
patentes para a condi¢cdo de instrumento de repressdabusos praticados pelos titulares
no exercicio de seus direitos patentarios, a meglidaseu escopo era ampliado para outros
casos de interesse publico, como questbes de amsexglacional e desenvolvimento
técnico-industrial. (BARBOSA, 1999, p 179)
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Em resumo, a hipdtese de concessdo de licencasutsimps se tornou uma
disposicao tipica das leis de patentes nacionasnidio da década de 1990, cerca de cem
paises reconheciam tais licencas. O processo dgi@dieste remédio nas legislacdes
nacionais se deu ao mesmo tempo em que as hipdeseopncessdo das licencas
compulsérias iam se ampliando (inicialmente apew#scionada a falta de fabricacdo
local) para casos de interesse publigsp governamental praticas de abuso de poder
econbmico e anti-concorrenciais. Além disso, emragaises, como Inglaterra e Canada,
as licencas obrigatorias foram expressamente pasvizara certos produtos, tais como
alimentos, medicamentos e dispositivos cirtrgi¢BEICHMAN e HAZENZAHL, 2003,

grifo nosso)

Assim, podemos concluir que a esséncia do uso gavemtal das patentes esta
intimamente ligada ao instituto da licenca compudsOmuitas vezes com ele se

confundindo ou mesmo sendo um motivo para suaat#io.

1.2 O USO GOVERNAMENTAL EM TRIPS

Neste item, o presente trabalho ira analisarmdorom que o uso governamental é
tratado no ordenamento juridico internacional, neaigecificamente em TRIPS, avaliando
0S seus requisitos e apresentando as interpretagéesmendacdes de alguns especialistas

na matéria.

O Acordo TRIPS, um dos trés pilares da Organizacdo Mundial do &oim,
dispde em seu artigo 31, descrito no Anexo A, qudlembro pode autorizar em sua
legislacéo nacionabutro uso do objeto da patente sem autorizagasedetitular, inclusive o uso pelo

governo ou por terceiros autorizados pelo goveriio[(BRASIL, 1994)

Da analise da historia das negociacdes do Acord®S hfere-se que o artigo 31
destina-se a permitir ambos 0s usos ndo autorizadaso governamental e as licencas

compulsorias.

! Trade related Intellectual Property Rights
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Reichman e Hazenzahl (2003, p 14) dissertam q@esaapla esséncia do art. 5 A da
CUP ter sido incorporada pelo art. 2.1 do TR|RSdiscussdo sobre a falta de fabricacdo
local ser caracterizada como abuso de direito titati da patente, ainda permanece,

corroborada pela contradicdo trazida pelo art. 2jué dispbe que..]Jas patentes serfo
disponiveis e os direitos patentarios serdo usigimisem discriminacdo quanto ao local de invengdanto

a seu setor tecnolégico e quanto ao fato de osgggas importados ou produzidos localmenBRASIL,

1994)

Dispbem os autores que, durante as negociacoes@d®TRIPS, muitos esfor¢os
foram feitos para limitar os motivos que ensejamoacessao de licengas compulsorias
pelos Estados-Membros, particularmente, com relagdnteresse publico, considerado um
motivo amplo e genérico. Porém, as tentativasndgliar tais bases partiram dos paises
desenvolvidos, especialmente dos EUA, que por tenansua lei de patentes dispositivo
gue autoriza 0 uso governamental, defenderam unpaadisposicdo para tal uso em
TRIPS. Contudo, falhou os EUA em convencer seusepas de que 0 uso governamental
da patente e a concessao de licencas compulsodasigm ser tratados de forma distinta.
A proposta indiana, de combinar ambas as categaslasim Unico conjunto de condicdes,
foi a vencedora. Tal proposta encontra-se na reddgart. 31 de TRIPS e os motivos que
ensejam ambos usos nao autorizados sdo: emergéacianal, situacbes de extrema
urgéncia, praticas anti-competitivas, uso publié@—+tomercial e patentes dependentes.
(REICHMAN e HAZENZAHL, 2003, p 14)

Reichman e Hazenzahl (2003) asseveram ainda, gde TERIPS permitido o uso
nao-autorizado também pelo governo, considerouearesse publico em bases diferentes
da categoria de abuso e que isto constitui umauistagmuito significativa para os paises

em desenvolvimento.

Como vimos, ao dispor sobre o uso governamentaltigo 31 de TRIPS, ndo
menciona explicitamente as licencas obrigatoriaggm generaliza que todos 0s usos sem
autorizacao do titular, inclusive o uso pelo goweau por terceiros autorizados por ele,
deverao respeitar as disposi¢cdes contidas no a@figmdo havendo disposi¢cdo especifica

para o uso governamental.

2 Com relagéo as Partes Il Il e IV deste AcordoMembros cumprirdo o disposto nos Artigos 1 a 19,e
da Convencéo da Unido de Paris (1967).
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Desta forma, o artigo em epigafre coloca as licerogampulsérias e o uso pelo
governo no mesmo patamar, ndo fazendo qualquéngdietentre eles, aplicando-se todas
as disposicoes do artigo a ambos os usos ndozados pelo titular da patente. Destarte,
tanto o governo ou terceiro autorizado pelo goverquanto uma parte privada devem,
antes de solicitar o respectivo uso ndo autorizhdscar obter autorizacdo do titular, em
termos e condi¢des razoaveis dentro de um prabaval exceto nos casos de emergéncia
nacional ou outras circunstancias de extrema uig@émc em casos de uso publico ndo
comercial, conforme a alinéedo artigo 31. (CARVALHO, 2002, pp 230 e 231)

Ao contrério da interpretacéo de alguns aufoeerai-se que o Acordo nao limitou
0 uso pelo governo ou por terceiro autorizado per(Eontratante™) ao uso publico ndo
comercial, ou seja, a utilizacdo sem finalidadesalivas (BARBOSA, 2002, p). Porém,
para se obter uma solucdo expedita para o govenfere-se que limitar o uso
governamental ao uso publico ndo comercial seria vantajoso para satisfazer o interesse
publico em voga, uma vez que a ndo necessidadegbeiacdo com o titular, trazida pela
alineab do art. 31, tornaria o0 mecanismo mais rapido @egfie. Nuno Pires de Carvalho
entende que as leis nacionais podem renunciar & @stdicdo nos casos de uso

governamental. (2002, p 237)

Assim, podemos destacar que as principais dispesigéste artigo de TRIPS sobre
0 uso governamental sdo as relativas ao uso puhBcocomercial, a necessidade de

pagamento de uma justa remuneracgédo ao titulapenaricacéo deste uso ao titular.

No tocante ao uso publico ndo comercial, cumprdadas a interpretacdo da
UNCTAD-ICTSD (2005, p 471) que ressalta que existémas formas de definicdo do
termo “uso publico ndo comercial”. O termo “publigmde se referir ao uso pelo governo
como oposi¢cado ao uso privado, como também podefegrrao propdsito do uso, como
para o beneficio publico. Destaca que uma entigate@da pode ser encarregada de

explorar uma patente em beneficio do publico. Narteericana, como veremos na proxima

% De acordo com a interpretacdo de MUSUNGU e OH (2p@521), a grande distin¢cdo entre as
disposi¢cbes do art. 31 de TRIPS sobre licenga cts@pa e uso governamental repousa no fato do uso
governamental se limitar ao uso publico ndo comakreias licengas compulsdrias alcancarem usoadwsv
e comerciais. Outra grande distingéo é a n&do nideessde negociacdo prévia com o titular da patente
caso de uso governamental, tornando este uso, memamais facil e a4gil que as licengas compulsorias
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Secao, o governo pode autorizar entidades privadaar a patente em seu beneficio

Ressalta ainda que o “uso ndo comercial” pode r#erpretado em relacdo a
natureza da transacdo ou em relacdo ao propositesoloCom relagdo a natureza da
transagao, o termo “nao-comercial’ pode signifitsm fins lucrativos”. Com relagéo ao
proposito do uso, o termo “ndo-comercial” podeederir ao fornecimento por instituicoes
publicas que ndo funcionem como empresas comer€ai®rnecimento para hospitais
publicos pode configurar como uso “ndo-comerciads ¢patentes. (UNCTAD-ICTSD,
2005)

Com relagcédo a comunicacao a ser realizada aortdalpatente, esta devera ocorrer
apenas quando o Governo ou o contratante sabemobase demonstravel para saber, sem
proceder a uma busca, que uma patente vigentesérawsada pelo ou para o Governo.
(BRASIL, 1994)

Musungu e Oh (2005, p 21) ressaltam que ndo € s@iejue a comunicacao
ocorra antes do uso, podendo ocorrer depois deteroborando Nuno (2002, p 237) que
ressalta:

“... In other words governments and public contrestare not required to make
patent searches before engaging in the exploitaifopatented inventions. Nor
does the presumption of public knowledge of patérite disclosed) inventions
apply to them. The burden of proof of the knowleddethe patent, therefore,
falls upon the patent owner.”

No que tange a remuneracao, tem o titular o digdtgeceber uma compensacéao
adequada por este uso, levando-se em conta oe@admico da autorizagao (art. 31, h).
Caso discorde do valor da remuneracédo podera antegpurso pela via judicial e pela via
administrativa, desde que "junto a uma autoriddaeaimente superior naquele Membro".
Contudo, tal disposicéo deve ser analisada comaioanh o disposto no inciso Il do art. 44
de TRIPS. Tal artigo dispde sobre @sdens Judiciais concedendo aos Membros a
faculdade de limitar em suas legisla¢gbes naciavsaremédios contra 0 uso governamental
da patente sem autorizacdo do seu titular, ao pagande remuneracdo, conforme
disposto na alinelado art. 31. Desta forma, cabera ao titular darpatapenas o direito a

4 Viide 28 US Code Section 1498.
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uma remuneracdo razoavel, caso os paises Membrtwmnte se utilizado de tal
flexibilidade. (BRASIL, 1994)

Além dos principais aspectos do uso governameotiitas condicdes contidas em
TRIPS devem ser observadas: 1- O alcance e a dudasde uso sera restrito ao objetivo
para o qual foi autorizado (art. 31, ali@a2- O uso sera ndo exclusivo (art. 31, alidga
3- O uso sera ndo-transferivel, exceto conjuntagnenin a empresa ou parte da empresa
gue dele usufrui (art. 31, alinep 4- O uso seré autorizado predominantemente qugmar
o mercado interno (art. 31, alindg 5- a autorizacdo poderd ser terminada se as
circunstancias que o propiciaram deixarem de exasse for improvavel que venham a
existir novamente; e 6- A decisdo sobre a remuBeragncedida com relagdo a esse uso
estara sujeita a recurso judicial (art. 31, aline& o art. 44.2), conforme ja visto acima.
(BRASIL, 1994)

De acordo com o que analisamos no presente itesenpas verificar que a
salvaguarda do uso governamental das patentespessénte no TRIPS e pode ser
plenamente adotada pelas legislacdes dos Estadodide sem qualquer impeditivo ou
barreira legal, devendo-se apenas as condi¢cdestaspoo Tratado serem respeitadas. A

sequir, procederemos a andlise das legislacbeadpiem a salvaguarda.

1.3 O USO GOVERNAMENTAL NAS LEGISLACOES DOS PAISES
DESENVOLVIDOS E EM DESENVOLVIMENTO

Neste item, o presente trabalho analisard as tsspdises desenvolvidos e em
desenvolvimento que adotam o uso governamentgdatastes, destacando o que elas tem

em comum e também suas diferencas e peculiaridaiiages de um estudo comparado.

O uso governamental é adotado por legislacbes dmsmnpaises, principalmente
pelos paises deommon law onde é visto como um dominio eminente e ndo coma u

infracdo ao direito de patente.

® O direito comum é aquele baseado na interpretagddribunais, ao contrario do direito positivo caee
baseia na aplicacdo das leis e normas em vigomo@&xemplo de paises que adotacommon lawEstados
Unidos da América, Inglaterra, Australia, CanaddydNZelandia, Malasia, Cingapura, Irlanda, dentiteos.
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O poder nacional de dominio eminente encontra-8eidie no Fifth Ammendment
da ConstituicAo Americana e significa no tocantpr@priedade privada, que esta néo
podera ser expropriada sem justa remunefacéo

Paises desenvolvidos como Inglaterra, EUA, CanAda&tria, Austrélia e Nova
Zelandia dispdem em suas leis nacionais sobre sibiaade do uso governamental das
patentes; e paises em desenvolvimento como Maa€ismgapura também prevéem em
suas legislacdes esta prerrogativa, por estedatép objeto de analise deste item.

A escolha por analisar a legislacdo dos paisesidels@os supra mencionados se
deve ao fato destes paises serem os principaissat@ defesa pelenforcementdos
direitos dos titulares de patentes na arena intemal e também os principais
guestionadores, com destaque para os EUA, da adagsm das flexibilidades contidas em
TRIPS pelos paises em desenvolvimento. Tal fatofampensar que a harmonizacdo dos
direitos de patente em patamares iguais para slpsises é valida apenas para os paises
periféricos, uma vez que 0s paises centrais maim@ependéncia e soberania, através da
manutencdo, em suas legislagdes nacionais, deggahgas que resguardem seus interesses

soberanos.

Os paises em desenvolvimento, Malésia e Cingafauean escolhidos para mostrar
gue é possivel que paises em desenvolvimento irepkerm em suas legislacbes a

salvaguarda do uso governamental.

As previsdes destas leis, geralmente estdo baseadeszdes de interesse publico e
em muitas delas, estas razdes se limitam a quedtdssguranca nacional, nutricdo, saude,
e desenvolvimento de setores vitais da econongaeaeflete a inteligéncia do art. 8.1 de

TRIPS, que reza:

“Os Membros, ao formular ou emendar suas leis alaegentos, podem adotar
medidas necessarias para proteger a salde e ayitibiicas e para promover o
interesse publico em setores de importancia vied peu desenvolvimento sdcio-
econdmico e tecnoldgico, desde que estas medijas smMpativeis com o

disposto neste Acordo(BRASIL, 1994)
Partindo deste principio, procederei a um essafmrado de cada uma das legislacdes,
destacando suas peculiaridades e em seguida sa&izade um estudo comparado

destacando algumas caracteristicas comuns queeseafam entre elas.

® Texto original: “...nor shall private property teken for public use, without just compensation.”
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1.3.1 Estados Unidos da América

Nos Estados Unidos, o uso governamental ndo seeacmoPatent Act(35 USC)
americano, mas no Codigo americatnifed States Code USC), na Secdo 1498 que
versa sobre “Patentes e Direitos Autorais”, queeseontra no Capitulo 91 (“Tribunal
Federal de Reivindica¢des dos Estados UnidosPamnte 1V (“Jurisdicdo e Foro) do Titulo
28 que versa sobre "Poder e Processo Judicia@l8dJ$C). (EUA, 1926)

De acordo com o disposto Sction1498 (a) do 28 USCp governo americano
nao precisa pedir uma licenga ou negociar o usordepatente com o titular, podendo usar
ou fabricar qualquer invencdo patenteada nos Estddaos. Qualquer funcionario do
governo pode usar ou autorizar o uso de patenstendo o seu titular o direito de alegar
perante a Justica infracdo de patente, mas apegasrer uma indenizac¢do razoavel por
este uso. (LOVE e PALMEDO, 2001)

Com relacé@o a indenizacdo razoavel, os titularepatente que sejam inventores
independentes ou organizacbes sem fins lucrativosnbtidades com ndo mais que 500
empregados durante o periodo de 5 anos anterioras@ ou fabricacdo da invencao
patenteada por ou para os Estados Unidos, ter@eitodie receber além da indenizagéo, o
seu custo razoavel, incluindo os honorarios raze&letestemunhas, peritos e advogados.
(EUA, 1926)

Este uso geralmente € outorgado pelo governo pam&ratantes e firmas e é
considerado como uso pelo governo federal, ndormadestes terceiros autorizados serem
processados por violacéo de direitos de paten@vB.e PALMEDO, 2001).

Merece destaque o Relatorio National Insitute of Healtl{NIH), de 04 de junho
de 1998, que prevé que o NIH sendo uma agénciaodermmp pode usar ou produzir
gualquer patente de invencao, financiada ou nam@eVerno Federal, e autorizar este uso
ou producdo a outros, sem licencga, sujeito apenpagar ao titular uma remuneragao
razoavel. (NIH, 1998)

"Vide Anexo B.
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Sobre 0 uso de patentes de invencéo pelo Goveradcamo, destaca-se a decisdo
Cratera Technologies Corporatiogontra Lucent. Neste caso o Tribunal decidiu que
Lucent,que utilizava uma patente de invencddCdatera ndo a estava violando, pois ndo
se tratava de infragdo, uma vez que este uso &tizado no ambito de um projeto do
governo americano e foi autorizado pelos EstadaddsnO paragrafo 1498 (a) &ction
28 foi invocado, sendo alegado pelo Tribunal quea wntidade privada ndo pode ser
responsabilizada por violacédo de quaisquer berdossau fabricados por ou para os EUA.
(LOVE e PALMEDO, 2001}

1.3.2 Canada

O Canada reserva em sua Lei de Pateftatent Act1985, de 30/04/1996, um
artigo que versa exclusivamente sobre o uso dateatpelo Governo (art. 19), contido no
Anexo C. Tal artigo prevé que a autorizacdo pelo des patente pelo governo deve ser
dada pelo Presidente do Escritorio de Patentesleasa Comissione), que notificard o
titular de tal uso e arbitrar4d a remuneracdo apaga ao titular da patente pela pessoa
autorizada ao uso. (CANADA, 1985)

E de se notar que todas as flexibilidades do TRt?Sm adotadas pelo art. 19 do
Patent Actcanadense e, com merecido destaque, o uso pelongav&o foi limitado aos
casos de emergéncia nacional, extrema urgéncia puldico ndo comercial. O que a lei
prevé nestes casos é a ndo necessidade de prgu@agdo com o titular, como preceitua
o art. 31,b, de TRIPS. Desta forma, o governo pode ser auttipeloCommissionela
utilizar a patente sem qualquer limitacdo. (CANADOASBS)

8 Hughes Aircraft Compangontra os EUA de 19 junho de 19®unswick Corporatiorcontra os
EUA de 31 de margo de 1998;lmc. e Pro-Tec, Inccontra os EUA de 20 de maio de 1997. (LOVE e
PALMEDO, 2001).
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1.3.3 Inglaterra

A lei inglesa,Patent Act 197,7em seu artigo 55 — que continua em vigor apds o
Patent Rulesde 03/08/05, n°® 2093, preconiza a possibilidade do uso de patentes de
invencao para os servigcos da Coroa. Dentro dogstiseatos que pode a Coroa realizar
com este objetivo, destaca-se a producao e foreetimde drogas e medicamentos
especificos e, também, a possibilidade de venderofewecer a venda droga ou
medicamento, sempre que 0S mMesmMos sejam a invgratéateada ou sejam obtidos
diretamente por meio desta invencao. (INGLATERR®/7)

O Patent Actde 1977 permite o uso governamental de pedidgzatentes ou de
patentes concedidas para os servigos da Coroay sexadssaria a devida remuneracao ao
titular e a prestacao de informacdes sobre o usmwras que o Governo entenda que seja
prejudicial ao interesse publico. (INGLATERRA, 1977

Destaca-se a possibilidade de uso governamenfatdates de invencao que
protegem medicamentos, podendo a Coroa produendey para qualquer finalidade
drogas e medicamentos (art. 55, liiAdo Patent Actl977°). (INGLATERRA, 1977)

1.3.4 Australia

A possibilidade de uso governamental na Austral@etra-se no Anexo B da Lei
de Patentes de 1990, no Capitulo 17, denominadoCd&foa”, conforme texto de lei
transcrito no Anexo E. (AUSTRALIA, 1990)

Na Austrdlia, assim como na maioria das legislac@gsi analisadas, 0 uso
governamental de uma patente nao é consideradgdae o Governo pode usa-la para os

servicos da Coroa, mediante comunicacgédo e remuiesagtitular. (AUSTRALIA, 1990)

A comunicacgdo deve ocorrer assim que possivel, & 0 uso e o titular pode

requerer do Governo, informagdes sobre este usdedpie seu requerimento seja razoavel

° Que trouxe modificagbes post-TRIPs.
9Vide Anexo D.
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e nao seja contrario ao interesse publico. (AUSTRALGOVERNMENT, 2009)

O titular pode negociar os termos de uso da pateateemuneracao a ser paga pelo
governo. Pode, alternativamente, acordar um mepada determinar os termos de uso e a
remuneracdo. E, caso ndo haja acordo, podera anpgtra acdo para a determinacédo dos
mesmos. (AUSTRALIAN GOVERNMENT, 2009)

Poderd também reclamar junto ao Tribunal uma dmgdar sobre o uso
governamental e solicitar que o0 mesmo seja ces§aldribunais competentes para julgar
estas acles sao o Tribunal Federal da AustraliSugpema Corte do Estado ou Territorio.
(AUSTRALIAN GOVERNMENT, 2009)

O Governo pode usar esta salvaguarda para seugoseno pais, como também
para vender produtos para a defesa de paises cqoaisspossui acordo. (AUSTRALIAN
GOVERNMENT, 2009)

Na Australia quem pode utilizar a prerrogativa éamunidade, o Estado, o
Territorio, seus departamentos e agéncias, asidades da Comunidade, do Estado e do
Territorio, e governos locais. (AUSTRALIAN GOVERNNH, 2009)

Cumpre ressaltar que nem toda a autoridade govemtalhmesta apta a utilizar a
salvaguarda, algumas delas devem ser autorizad&owverno, também, pode autorizar
outras pessoas, por escrito, a utilizar a salvaguaais como contratantes que estejam
aptos a realizar o trabalho para o Governo. (AUSOIRAN GOVERNMENT, 2009)

As disposicdes da lei da Australia sobre o uso g@meental e sua implementacao
suscitaram a elaboracdo de um relatério pelaisory Council on Intellectual Propertym
novembro de 2005, denominaReview of Crown Use Provisions for Patents and @resi
(ACIP, 2005)

O Relatério em tela sugere a revisao das dispasig@eiso governamental por duas
razdes, pelo aumento dos niveis de privatizacdosdpscos tradicionais do governo e
pelas decisbes judiciais terem dado ampla intexpéiet para a gama de entidades hibridas,
publicas e privadas que tem acesso ao uso pelaaCBriendem que estes fatores tém
aumentado a propensédo de abusos pelo uso dasegagpefs Coroa, que tem ocasionado

consequéncias adversas aos titulares das pateoagtometido a competicdo no mercado
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e diminuido a confianca do sistema doméstico eratéonal de patentes na Australia.
(ACIP, 2005, p 1).

O Relatorio sugere algumas recomendacoes a sersenvallas pelo Governo da
Austrdlia. A primeira delas € a necessidade deertimsento prévio do titular da patente,
pois negociando termos justos e razoaveis para daipatente, se evita que organizacdes
invoquem o uso governamental para obter vantagenpetitiva no mercado. Entendem
gue a exploragcdo da patente por tais organizagde< rpara uso publico ndo comercial.
(ACIP, 2005)

A segunda recomendacdo € que 0 acesso ao usoaideppela Coroa deve ser
controlado e centralizado por um sistema de ap&wvaginisterial por escrito, a fim de
evitar que muitas entidades que ndo sdo totalmefipdicas, tais como institutos de

pesquisa privados que recebem financiamento dorGoevéACIP, 2005)

A terceira recomendacdo é em relacdo a remuneragdG)P recomenda que seja
elaborado um método contendo todos os passos paeeeardo em relacdo a remuneracao
ser paga pelo titular. Tal fato esta relacionadda&m de algumas organizacdes obterem
vantagens competitivas em acordos com os tituldeepatente, através da ameaca de
invocar o uso governamental. (ACIP, 2005)

1.3.5 Nova Zelandia

O uso governamental na Nova Zelandia encontra-seipinado no art. 55 e
seguintes déatent Actl953 (nimero 64, de 26 de novembro de 1953, erdenuizla Lei
139 de 1996), conforme texto de lei contido no ANEx(NOVA ZELANDIA, 1953)

Destaca-se na lei da Nova Zelandia que o Govero@sia limitado a usar a patente
em determinados casos, porém este uso pode sestzmitt na Justica e s6 podera ocorrer
ap0s prévia negociagéo com o titular. (NOVA ZELAMDIL953)

Reserva a lei de patentes da Nova Zelandia, ssggarado para regular os casos de
emergéncia nacional, seguranca e defesa do p@§/ANELANDIA, 1953)
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O artigo 58 A e seguintes respeitam o art. 31 dPBRDestaca-se a necessidade de
informar o titular apenas quando esta informac&opnéjudicar a seguranca ou a defesa do
pais; e a necessidade de acordar com o titulamaneracdo a ser paga, que na falta de
consenso devera ser determinada pela Justica. ANKBVANDIA, 1953)

1.3.6 Austria

O uso governamental na Austria encontra-sePatent Act1970, nas Previsbes

Gerais, na Sec¢éao sobre Expropriacéo, conformeittesorAnexo G. (AUSTRIA, 1970)

Podemos observar da leitura do texto de lei, qusoogovernamental na Austria se
da da mesma forma que na Austrélia e Nova Zelaodimyverno pode utilizar a invencgao
patenteada para algumas razdes, como no casoedess# das forcas armadas, do bem
estar publico e outros interesses federais, sugeitatificacdo e pagamento de remuneracao
ao titular. Porém, um fato novo se apresenta, qoaléeito do governo disponibilizar a
patente para o uso geral, ou seja, torna-la derdomifiblico (art. 29. 1)*(AUSTRIA,
1970)

14 O USO GOVERNAMENTAL NA LEGISLACAO DOS PAISES EM
DESENVOLVIMENTO

1.4.1 Cingapura

O uso governamental na Cingapura encontra-se hds6aa 65, da Parte Xll, da sua

A antiga lei brasileira de propriedade industriaj 5772/71, chamada de Cédigo da Propriedade
Industrial, permitia também a desapropriacao darpet porém tanto a lei 5772/71, quanto a poss#dk de
expropriacdo foram revogados pela atual lei dergrdpde industrial, Lei 9279/96.
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Lei de Patentes (vide Anexo H). Destaca-se que &médou o uso das patentes pelo
governo aos casos de uso publico ndo comercial,rgémeaa nacional ou outras
circunstancias de extrema urgéncia, ndo consideratal uso uma infracdo.
(CINGAPURA, 1995)

Possibilita a importacdo de produtos de saude emscde emergéncia nacional e
estrema urgéncia, desde que o governo dé ao conselhTRIPS uma justificativa
relevante. (CINGAPURA, 1995)

Destaca-se a possibilidade de exportacao de pmgatenteados e necessarios para
a defesa de paises estrangeiros que possuem agor@donvénio com a Cingapura.
(CINGAPURA, 1995)

O uso pode ser realizado pelo Governo ou por tecautorizados por escrito pelo
governo. As secdes 60, 61 e 62, obedecem ao condanaid. 31 de TRIPS, destacando-se
o dever de informar e remunerar o titular, podeasta remuneracdo ser contestada na
Justica. (CINGAPURA, 1995)

1.4.2 Malasia

A salvaguarda do uso governamental na Malasia émeea na Secédo 84 &atent

Act de 1983. Os aspectos principais encontrados fomaimitacdo do uso governamental
aos casos de emergéncia nacional e interesse @Udaticparticular, nos casos de seguranca
nacional, nutricdo, saude, desenvolvimento de swgetores vitais da economia nacional, e
nos casos de praticas anti-competitivas; a posidié de exploracdo da patente pelo
governo ou por terceiros autorizados; e a notifioag remuneragdo adequada ao titular. As
demais disposicoes respeitam o art. 31 de TRIABo @@ infere do comando legal contido
no Anexo |. (MALASIA, 1983)

1.5 ESTUDO COMPARADO DAS LEIS

Nesta parte farei um estudo comparado das leisisadabk, destacando algumas
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caracteristicas comuns que considero importantessadem destacadas, tais como:
entidades autorizadas ao uso governamental, ptopdsu circunstancias para 0 uso
governamental; o uso governamental como infracéongda das invencfes patenteadas no
ambito do uso governamental; restricdo ao uso @ubido comercial; comunicacdo ao

titular da patente; e remuneracéao ao titular darnat
1- Entidades autorizadas ao uso governamental e ag@ovainisterial.

As legislacbes analisadas possuem disposicoes amplague se refere ao termo
“governo” e “departamento do governo”, ficando egoados Tribunais definirem o escopo
dos mesmos. (IPRIA, 2004). Na Austria 0 Governoepaidizar a invencéo patenteada ou
disponibiliza-la para o uso em geral, devendo ¢sréssados escritos no Escritério de
Patentes serem imediatamente notificados pelo tBsori E na Malasia, “agéncia do
governo” estd definida como Governo Federal, Gavedo Estado e respectivos
Departamentos e Ministérios.

Nos EUA, Nova Zelandia, Reino Unido e Austradlia réionecesséaria a aprovacao
ministerial para o uso governamental, exceto naadal No Canada, o Comissario de
Patentes & a pessoa encarregada de autorizasestena Austria € necessario a decis&o do
governador provincial.

2- Propositos ou circunstancias para o uso governament

Em nenhuma das legislacdes analisadas ha propeésitoscunstancias que limitem o
uso governamental, com excecdo da Cingapura que lpara os casos de emergéncia
nacional, extrema urgéncia e uso publico ndo cdalge da Malasia que limita para os
casos de emergéncia nacional e interesse pubheqagticular, nos casos de seguranca
nacional, nutricdo, saude, desenvolvimento de swgetores vitais da economia nacional,
como também nos casos de préaticas anti-competitjuando uma decisdo judicial ou

autoridade competente determinar.

Na Inglaterra existe uma lista ndo exaustiva, aoméoartigo 59 déatent Actl977.
Na Nova Zelandia ha uma extensdo do significadsatgicos da Coroa em casos de
emergéncia nacional, conforme listado no artigalé®atent Act1953 (IPRIA, 2004). E
na Austria também ha uma exemplificacio ndo exaysiais como interesse das forcas

armadas, bem estar publico, outros interessesdisdeiperigo eminente, conforme artigos
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29.1 e 29.2 d®Patent Act1970.

3- O uso governamental como infracéo

7

Na maioria das legislagcdes analisadas o uso gawvemtal ndo € considerado

infracdo. Canadé e Maléasia séo silentes a respeito.

Com relacdo aos EUA presume-se que nao seja infragéa vez que a Unica

hipotese de recorrer ao tribunal € para obter @maneragéo razoavel.

Na Inglaterra, as condi¢gdes de utilizacdo dogms@rnamental podem ser contestadas

na Justica, com excecao do art. 55 1E.
4- Venda das invencfes patenteadas no ambito do usonganental

Em todas as legislacbes pesquisadas, 0 uso petngoinclui a venda de produtos
patenteados. No entanto, na Inglaterra e Cingaparajenda s6 € permitida em
circunstancias restritas, conforme artigos 55 £A e C, doPatent Actl977 e 56 1A e 56
2 (a), doPatent ActXX, respectivamente. Na Nova Zelandia e na Cingapa venda de

invencgdes patenteadas relativas a circuitos intilegra proibida. (IPRIA, 2004).
5- Restricdo ao uso publico ndo comercial

Em nenhuma das leis analisadas, 0 uso governanmemestrito ao uso publico ndo
comercial, exceto em Cingapura, na Malasia e noa@@nnestes dois ultimos, para

tecnologia de semicondutores.

IPRIA entende que (2004, p 17) no caso da IngkaterNova Zelandia a restricdo ao
uso publico ndo comercial estéd implicita na exigéde que o uso governamental € para os

servicos da Coroa.
6- Comunicacéo ao titular da patente

Em todos os ordenamentos juridicos analisadosmamicacdo do uso governamental
ao titular da patente € necesséaria. Nao havendmo ppara a realizacdo da mesma,
destacando-se que em algumas delas, esta comuniag@ ocorrer “logo que possivel”.
(IPRIA, 2004).

Nos Estados Unidos, no entanto, esta exigénci& mégislativa, mas regulamentar, ndo

dando origem a acéo judicial no caso de descumptandPRIA, 2004).
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7- Remuneracao ao titular da patente.

Em todas as leis analisadas, o titular da patesrte direito a uma remuneracéo,
podendo recorrer aos tribunais caso discorde ddantsnpago ou a ser pago.

Em suma, podemos inferir que tanto paises desdduslvcomo em
desenvolvimento tem criado em suas legislacdesmisuoas que permitam outros usos das
patentes de invencdo, a fim de minimizar possie&$tos negativos a sociedade que

possam as patentes de inven¢ao ocasionar, peindesado de seus titulares.

1.6 O USO GOVERNAMENTAL E A LEI BRASILEIRA DE PRORRDADE
INDUSTRIAL

Neste item o presente trabalho ir4 analisar secogosernamental esta presente na lei
brasileira e em seguida analisara a licenca compalpor interesse publico e emergéncia

nacional e o caso da licenga compulsoria do medintorEfavirenz.

1.6.1 O uso governamental esta presente na LPI?

A legislagao brasileira de Propriedade Industti#l), Lei 9279/96, n&o criou como
em TRIPS a possibilidade de uso governamental déentes, nem sequer através da
utilizacdo da salvaguarda da licenca compulsédmaocveremos no proximo item. Trouxe
em seu bojo a possibilidade de licenca compuls&casos de emergéncia nacional ou
interesse publico, como preceitua seu art. 71 abaix

"Nos casos de emergéncia nacional ou interessecpfidleclarados em ato do
Poder Executivo Federal, desde que o titular danpatou seu licenciado nao

atenda a essa necessidade, podera ser concediofécidelicenca compulsoria,

temporaria e ndo-exclusiva, para a exploragdo denfgg sem prejuizo dos

direitos do respectivo titular(BRASIL, 1996a)

Entendemos que, sem utilizar a flexibilidade daddo part. 31 de TRIPS
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(possibilidade de uso governamental das patedtesipu a LPI o exercicio da soberania
nacional em matéria de patentes, tdo significatpwincipalmente com a extensdo de

protecdo patentaria para produtos farmacéuticesl&rgelo TRIPS.

Caso a LPI tivesse utilizado tal flexibilidade, révia necessério todo o esfor¢o no
sentido de possibilitar a licenca compulséria daicsmento efavirenz em 2007, através
da modificacdo do Decreto 3.201/1999 - que reguidane licenca compulsoria por
interesse publico e emergéncia nacional - pelodeer.830/2003, como analisaremos nos

itens a seguir.

1.6.2 Andlise da licenca compulsoria por interesggiblico e emergéncia nacional

A hipétese de licenca compulséria por interesseiguite emergéncia nacional
encontra-se disciplinada no art. 71 da LPI e regatdada pelos Decretos 3.201/99 e
4830/2003, este ultimo conferiu nova redacdo ats ar 2, 5, 9 e 10 do primeiro. O
comando legal em epigafre prevé a concessdo de didicenca compulsoria quando o
titular da patente ndo puder ou se recusar ematé&sdnecessidades relativas as situacdes
de emergéncia nacional ou interesse publico, ngtteo caso apenas para 0 uso publico

ndo comercial (art. 1 do Decreto 3.201/99).

A primeira limitacdo do comando legal encontra-aeredacao do art. 71 da LPI,
pois restringe a possibilidade de uso da licengapedsoria por interesse publico e
emergéncia nacional se o titular ou seu licencigtmatender a essas necessidades, criando
a obrigatoriedade de prévia negociacdo com o tirildesprezando a faculdade conferida
pela alineab do art. 31 de TRIPS, ja mencionada no Capitulodb.2resente trabalho.
Denis Borges Barbosa ressalta que tanto a impbdate fatica, quanto a recusa em
atender a necessidade ou emergéncia sdo causasedealcompulsoria. Cita como
exemplo, a impossibilidade de produgcédo das quatdsi@mecessarias de vacinas em uma
epidemia e a recusa em licenciar a terceiros qtenklem esta capacidade de producao

(2002, p 537).

A segunda limitacdo encontra-se no art. 1° do De@201/99 que regulamenta o
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art. 71 da LPI e consite na limitagdo ao uso paliigo-comercial da licengca compulsoéria
por interesse publict. (BRASIL, 1999b)

A LPI ndo criou como o TRIPS uma modalidade deniga compulséria para uso
governamental, porém de acordo com o art. 1° doeBeque regulamenta a matéria, Dec.
3201/1999, podemos entender que este uso € a zatdee licengca compulsoéria por
interesse publico, conforme se |1é abaixo:

"A concessdo, de oficio, de licenga compulsérias wasos de emergéncia

nacional ou interesse publico, neste Ultimo casnap para uso publico ndo-

comercial, de que trata o art. 71 da L€Br279, de 14 de maio de 1996, dar-se-a4
na forma deste Decreto. (Redagdo dada pelo Ded4Bs0/2003) (BRASIL,

1999b)

Todavia, com a intencdo de atender o artb3dp TRIPS, equivoca-se o legislador
brasileiro ao limitar, por meio de Decreto (Decrét830/2003 que modificou o art. 1° do
Decreto 3.201/1999), a licenca compulséria porré@sge publico ao uso publico nédo
comercial (limitando a prépria lei brasileira depriedade industrial), quando na verdade o
interesse publico deveria ser um dos motivos owezalo Unico motivo a ensejar a
concessao de licencas obrigatérias, seja paralsicg ndo-comercial ou comercial. Com
efeito, este deveria ser um motivo de exerciciosdbaerania nacional sem qualquer
limitagéo.

Note-se, de acordo com o art. 8aput,do TRIPS, nada encontramos que vincule a
existéncia de interesse publico a uso publico mdoeccial, pelo contrario, encontramos a
faculdade de um Membro em legislar nacionalmenbeesa permissdo de outro uso do
objeto da patente sem autorizacéo do titular, snbusobre o0 seu uso pelo governo ou por
terceiros autorizados por ele, como ja visto nmite2. E, conforme podemos extrair do
disposto na alinelado mesmo artigo, o que ha é apenas uma exemgdificdos casos de

licenca compulséria que estdo dispensados da mdmessde prévia negociacdo com o

12 penis Borges Barbosa defende que esta limitacfticheel aos casos de interesse publico, uma veoqu
uso publico ndo comercial ja, e sempre, dependiedaracio do Poder Publico. As situacdes de emeegé
nacional defende que esta limitacdo ndo se apficgie TRIPS ndo as limita ao uso publico ndo coialer
podendo as mesmas ser sanadas também com umarngiswno mercado, que ndo necessariamente precisa
ser restrita ao uso publico ndo-comercial. (BARBQ3203b)

28



titular da patente, sendo esses casos, como jasyimsocasos de emergéncia nacional ou

outras circunstancias de extrema urgéncia ou @s clesuso publico ndo comercial.

Com efeito, em ultimo caso, a Unica provisdo quéedgamos respeitar era a nao
aplicacdo da excecao da alitedo art. 31 de TRIPS aos casos de licenca compaulsor
interesse publico como é o caso da lei alema got@dpenas uma razao para a concessao
de licencas compulsérias, o interesse pubpeo se ou seja, sem qualquer limitante,
conforme disposto abaixo:

“24. (1) A non-exclusive authorization to commeligi@xploit an invention shall
be granted by the Patent Court in individual casesaccordance with the
following provisions (compulsory license) if the phigant for a license has
unsuccessfully endeavored during a reasonablegefitime to obtain from the

patentee consent to exploit the invention undesaeable conditions usual in

trade; and public interest commands the grant o€oapulsory license.

(ALEMANHA, 1998)

O Decreto regulamentador da licengca compulsérisypasguns pontos positivos
gue merecem ser destacados.

O primeiro deles é a possibilidade de importagdprddutos geneéricos, no caso de
impossibilidade ou inviabilidade de fabricacdo dpeto da patente por terceiro ou pela
Unido (art. 10). Ressalta-se, ademais, que neates @ exploracdo da patente pode ser
realizada diretamente pela Unido ou por terceiessddmente contratados ou conveniados.
(BRASIL, 1999b)

7

O segundo deles é a possibilidade de ser esta®lewd ato de concessao da
licenca compulsoria, a obrigacdo de o titular tmatis as informacfes necessarias e
suficientes a efetiva reproducdo do objeto protegid os demais aspectos técnicos
aplicaveis ao caso em espécie, sob pena de sade@ua insuficientemente descrita e 0

pedido ser indeferido, em caso de negativa pelatit(BRASIL, 1999b)

Apesar de conter impropriedades, o comando legalicdaca compulsoria por
emergéncia nacional e interesse publico possibilitaiso e a produc¢do do medicamento
Efavirenz, como veremos a seguir, sendo considgraldoOrganizacao das Nac¢des Unidas
(ONU) como exemplo para a legislacao de outroepa(PEREIRA, 2009, p 107).
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De todo o exposto, podemos notar que como a Isiléira ndo traz em seu bojo a
possibilidade de uso governamental da patentea rast Governo lancar mao da

compulsdria por emergéncia nacional ou interesbégm quando este for o seu objetivo.

Desta forma, concluimos que além de nao utilizdteribilidade trazida pelo
Acordo TRIPS sobre a possibilidade de uso governtahela patente, limitou ainda o
legislador brasileiro a licenca compulséria poreiasse publico ao uso publico néo-

comercial.

1.6.3 A Licenca Compulséria do medicamento Efaviren

A licenca compulsoria por interesse publico dagmas relativas ao medicamento
efavirenz (1100250-6 e 96088397) foi concedida pe&sidente Luiz Inacio Lula da Silva,
em 04/05/2007, através do Decreto n° 6108, de O4naie de 2007, ao Instituto de
Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos), da Fundas@éaldo Cruz (Fiocruz), no Rio
de Janeiro, e ao Laboratorio Farmacéutico do EsdadBernambuco (Lafepe) que séo os
responsaveis pelo desenvolvimento e fabricacaaidoipio ativo e do medicamento para

uso exclusivo no mercado publico nacional. (BRAZI0Q7b)

Antes de optar pelo licenciamento compulsério, we&Bmo Brasileiro, iniciou em
novembro de 2006 tratativas com a empresa MerckpS&alDhome, com vistas a obter a
reducdo do preco do medicamento para 0 ano de 2083, obtendo sucesso.
(ASSESSORIA DE IMPRENSA DO MS, 2007)

A proposta da empresa consistia em celebrar umdacde cooperacdo com
Farmanguinhos prevendo a transferéncia de tecrolagg 2011, com reducdo de
aproximadamente 12% do pre¢o, que representava madas que o valor de isencao
tributaria da importacdo do principio ativo que gzaE® a ser desempenhada por
Farmanguinhos. A proposta também previa a plenac@tagdo técnica somente apos 2010,
antes disso o referido laboratorio apenas embalariaotularia o medicamento.
(ASSESSORIA DE IMPRENSA DO MS, 2007)

O governo entdo tentou que a empresa reduzisseegn @lo medicamento ao
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equivalente praticado na Tailandia (no Brasil cgprera 136% maior que neste pais). A
empresa foi irredutivel apenas ofertando a redudgio2%. Sendo assim o0 governo
considerou insatisfatorias as tratativas, enceo@sd As negociacdes duraram de
novembro de 2006 a abril de 2007. (ASSESSORIA DERENSA DO MS, 2007)

Com efeito, de acordo com o Decreto 6.108/07,emtia compulséria com base no
interesse publico foi expedida pelo prazo de cianos prorrogaveis por igual periodo,
podendo ser as patentes exploradas por fabricacadbdu importacdo, a luz da faculdade
trazida pelo art. 10 do Decreto 4830/2003, comaigéo no item anterior. Osoyaltiesa
serem pagos a empresa foram fixados em 1.5% sarst@ do medicamento produzido e
acabado pelo Ministério da Saude ou sobre o pregoeticamento que lhe for entregue.
(BRASIL, 2007b)

Com relacéo ao processo de producdo do medicaratavioenz pelos laboratorios
oficiais, Hoirish (2010) aponta que a distribuigdo® desenvolvimento do medicamento
entre os laboratorios Farmanguinhos e Lafepe faitada, pois conferiu maior agilidade ao
processo de obtencdo do mesmo, tendo Farmanguinohssguido a producéo do efavirenz

com maior rapidez.

Inicialmente, o medicamento foi importado de duapresas pré-qualificadas pela
OMS, a empresa Ranbaxy e a empresa Aurobindo, anmudanas, enquanto o0s
laboratorios oficiais ndo se tornavam aptos a peldy permitindo a reducdo de
aproximadamente USD 30,6 milhdes nos gastos comedicamento (RODRIGUES e
SOLER, 2009, p 556).

Algumas dificuldades foram encontradas no meio dmigho, no tocante ao
desenvolvimento e producdo do medicamento. A prangelas se referiu & producdo do
ingrediente farmacéutico ativo (IFA), uma vez geelaboratorios oficiais ndo possuiam
planta de producdo de farmoquimicos e era intemesspe o produto fosse totalmente
produzido no Brasil, diminuindo a dependéncia maeronal de IFA. Para tanto,
estabeleceu-se um consorcio formado por trés eagpf@smoquimicas nacionais para o
desenvolvimento e a producédo do IFA. A escolharée émpresas foi estratégica, porque
propiciou que as trés pudessem trabalhar em pardil@inuindo o risco de insucesso por

uma empresa, evitando a dependéncia de uma sésamgpmropiciando a concorréncia de
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preco. Tal experiéncia deu origem a Portaria GMAI8/08, que apresenta uma lista de
produtos estratégicos para o MS e tem como fundanfertalecer o Complexo Industrial
da Saude, diminuindo a dependéncia estrangeira eficamentos e incentivando a
producéo nacional. (HOIRISH, 2010)

Farmanguinhos também encontrou dificuldade em dstraon que as IFAs
utilizadas em sua formulacdo eram equivaléntesbioequivalentés as utilizadas no
medicamento de referéncia, levando o laboratori@oatratar um servico de IFA
customizado, garantindo maior controle na aquisdgdFAs, evitando reprocessamentos,
devolugdes e conseqientes atrasos na entrega dcamedto ao MS. Tal fato deu origem
a Portaria Interministerial 128/08 que consolidsteesistema, passando a ser a base de
aquisicao de IFAs produzidos no pais. (HOIRISH,@01

A Ultima dificuldade encontrada foi a relativa dtdade informacédo contida nos
documentos de patentes sobre a producédo do medittame negativa da empresa Merck
em fornecer tais informagdes, conforme exigido P do art. 5° do Decreto 3201/99.
Tal fato propiciou o desenvolvimento de engenhiaieersa do produto pelos laboratorios
publicos e pelas trés empresas privadas envolvgtapiciando o registro sanitario do
produto e sua producdo em escala industrial em @mopcurto de tempo. (HOIRISH,
2010)

Hoirish (2010) aponta que apesar da versédo genpraduzida no Brasil ser mais
cara que o medicamento genérico indiano, a prodiagabmente nacionalizada fortalece o
parque farmoquimico nacional, propicia a diminuigin gap tecnoldgico e ganhos de

expertise para os laboratorios nacionais, geraegopre movimenta a economia.

Diante do exposto, podemos concluir que o caslicdociamento compulsoério do
medicamento efavirenz foi um caso de sucesso, ppstoalém de trazer capacitacdo

tecnologica para os laboratérios oficiais e paraeagresas privadas farmoquimicas

13 Segundo o inciso XI do art. 2° da RDC 31/10, estugl&quivaléncia Farmacéutica significa um conjunto
de ensaios fisico-quimicos e, quando aplicaveisrahiol6gicos e biolégicos, que comprovam que dois
medicamentos sao Equivalentes Farmacéuticos.

14 Teste de bioequivalénciasédemonstracdo de que um genérico e o respectidicaneento de referéncia
apresentam a mesma acao no organismo. A bioequival@arante que o0 genérico é o equivalente
terapéutico do seu medicamento de referéncia, ¢a, spie apresenta a mesma eficicia clinica.
(http://www.guiadafarmacia.com.br/Edicoes/O/artigb3D9-7.asp)
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envolvidas na producédo, ensejou a realizagdo déicpsl publicas, através das Portarias
GM/MS 978/08 e Interministerial 128/08 e tem seovadmo forte instrumento politico de
reducdo de precos de medicamentos pelo MS. (BRABNSa e 2008b)
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2 A INTERNALIZACAO DO ACORDO TRIPS NO ORDENAMENTO JUR IDICO
NACIONAL - TRIPS PODE SER APLICADO DIRETAMENTE?

Neste capitulo se analisard a possibilidade décagglo direta ou ndo no
ordenamento juridico nacional do uso governamgmegente em TRIPS. Para tanto serédo
analisadas as diferentes correntes doutrinaridBir@#o Internacional, a possibilidade de
aplicacao direta de tratados a luz do direito keimeie por Gltimo a natureza juridica da

norma contida em TRIPS.

Para dirimir questbes que advém do conflito entrdireito interno e o direito
internacional, no tocante a norma que prevalecee entcionais, varias correntes
doutrinarias do Direito surgiram para estudar aites Dentre muitas teorias, destacam-se

o dualismo; o monismo; e as teorias conciliadqMELLO, 2004)

O Dualismo originariamente denominado como Teagidndorporacéo - defendida
por Heinrich Triepel em 1899 (TRIEPEL, 192BudMELLO, 2004) - é uma corrente que
defende a existéncia de dois ordenamentos juridiodspendentes, o interno e o
internacional. O interno que é elaborado pela \Wmntoberana do Estado e o internacional
gue se ajusta a estas vontades. Desta forma, @efi@iedpara que uma norma internacional
tenha validade no ambito interno de um Estado,delee ser transformada em direito

interno sendo incorporada ao seu ordenamentogoritMELLO, 2004)

O Monismo, ao contrario do Dualismo, defende atéma de uma Unica ordem
juridica. Esta concepcdo possui duas vertentes, gueadefende a primazia do direito

interno e outra que defende a primazia do direi@rnacional. (MELLO, 2004)

A vertente que preconiza 0 monismo com primazieDireito Interno, tem suas
raizes no Hegelianismo, e considera o Estado cemaotuma soberania absoluta, de tal
forma que ndo pode estar sujeito a nenhum sisterticp que ndo tenha emanado de sua
propria vontade. Para esta corrente o direito natgonal € um direito interno que os

Estados aplicam na sua vida internacional. (MEL2@)4)

J& o monismo com primazia no Direito Internacidoaldesenvolvido pela Escola

de Viena, tendo como precursor Hans Kelsen, quendef que o direito internacional era
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superior ao direito interno dentro de uma esca@éhjuica ditada pela piramide de
normas. No 4pice desta piramide de normas vigemesm Estado admite-se a existéncia
de uma norma superior, 0 denominagondnorm norma superior de ordem internacional
e consuetudinarigp@cta sunt servandapriunda de um Direito Internacional organizador
das relagdes entre os Estados. (MELLO, 2004)

A Teoria de Kelsen foi denominada de monismo ragoa ele ndo considerar a
existéncia de conflitos entre as ordens intermaegnacional. A partir dai ganhou espago o
denominado monismo moderado que admite a possitdicle conflito entre a norma
interna e internacional. (MELLO, 2004)

A partir das teorias monista e dualista surgirarteasas conciliadoras, que como o
préprio nome diz, tentam conciliar ambas as teob&stacam-se a teoria que consagra o
primado do direito natural, a teoria que consagngluralismo com subordinagao parcial e
a teoria soviética. (MELLO, 2004)

A teoria que consagra o primado do direito natergende que as duas ordens
juridicas séo independentes e coordenadas podiesite natural. Esta teoria, preconizada
pelo espanhol Antdnio de Luna, defende o equilitrdamonico entre a comunidade
internacional e o Estado, a responsabilidade iatéonal do Estado por norma interna
violadora do direito internacional, e a recep¢aondema internacional no ordenamento
juridico interno, ndo sendo necessaria a transfglimeEsta teoria consagra a primazia do
direito internacional em relacéo ao direito interfMELLO, 2004)

A teoria que consagra um pluralismo com subogdiogparcial defendida
por Gustav Adolf Walz sustenta que as ordens gagdsdo sempre distintas e que o direito
internacional se dirige sempre aos Estados, n&ovindo diretamente no direito interno.
Esta teoria admite a existéncia de dois direitteracionais, o originario e o derivado. O
primeiro possuiria efeito imediato sobre os Estadée tendo validade no direito interno e,
portanto, ndo podendo ser aplicado pelos tribunaisonais. Ja 0 segundo possuiria
validade interna em virtude de uma norma esta¢agrglo efeitos para a coletividade e aos
individuos, podendo ser aplicadas pelos tribunagomais. Segundo Celso Albuquerque

de Mello, esta teoria néo teve aceitacdo nem ric@&nem na doutrina. (MELLO, 2004)

A teoria soviética defende que os direitos inteoread e nacional tém o mesmo
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valor, admitindo a existéncia de um “elo individiventre os dois. Desta forma um tratado
revoga lei anterior e uma lei posterior também gavdratado anterior, os dois
ordenamentos se encontram no mesmo patamar, serexcia conflito entre as duas
ordens juridicas. Segundo Celso De Mello, estadaedrinaceitavel para nos. (MELLO,
2004)

Klaus Stern, publicista alemé&o, defende que atugtknas doutrinas sdo moderadas
e que existem trés modos de insercdo do direiternational no direito interno:
transformacédo, execucédo e incorporacdo. Na tranafgio, o direito internacional precisa
ser convertido em direito interno; na execugaoesxign ato intra-estatal (este se constitui
em mera “ordem de execucdo”, mantendo integra wara de direito internacional da
norma) e a nhorma internacional ndo é transformaelananecendo de direito internacional,
e na incorporagéao, o direito internacional temdaale imediata através de ato declaratorio
dos érgaos estatais. (MELLO, 2004)

A doutrina brasileira é dividida entre as teoriasnista e dualista. Porém, sustenta
Celso Albugquerque de Mello que a solucdo normgieva a questdo da incorporagdo dos
atos internacionais ao sistema de direito posititerno brasileiro estd na Constituicdo
Federal da Republica e ndo na controvérsia doutin@ntre monistas e dualistas.
(BRASIL, 1997)

O Ministro do Supremo Tribunal Federal (STE@Iso Albuquerque de Mello, na Carta
Rogatoria n° 8.279, de 17/06/1998, relata seu ditemto sobre as regras que devem ser

observadas na incorporacéo dos tratados no dinégino brasileiro:

"[...] E, pois, na Constituicdo Federal, e ndo erstrumentos normativos de
carater internacional, que reside a definicdo deriprocedimental pertinente a
incorporacdo, para o plano do direito positivo rimtedo Brasil, dos tratados,

convencgdes ou acordos ... concluidos pelo Estaildro”.(BRASIL, 1998)
llustra ainda o autor que:

"A recepcao dos tratados internacionais em geddseacordos celebrados pelo
Brasil no ambito do Mercosul depende, para efegtasugia ulterior execugdo no
plano interno, de uma sucessédo causal e ordenadtsleevestidos de carater
politico-juridico, assim definidos: (a) aprova¢imelo Congresso Nacional,
mediante Decreto legislativo, de tais convencdbd; rétificacdo desses atos
internacionais, pelo chefe de Estado, mediante gilepédo respectivo

instrumento; (c) promulgagdo de tais acordos otadms, pelo Presidente da
Republica, mediante decreto, em ordem a viabilZzgrodugdo dos seguintes
efeitos basicos, essenciais a sua vigéncia doraggfig publicacdo oficial do

texto do tratado e (2) executoriedade do ato detdimternacional publico, que
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passa, entdo — e somente entdo —a vincular egaobo plano do direito positivo

interno."(BRASIL, 1998)

Desta forma, um tratado para ser valido no Bragkipa ser internalizado no
ordenamento juridico nacional. Necessita, portasgnaprovado pelo Congresso Nacional,
mediante decreto legislativo, ratificado pelo Riteste da Republica e posteriormente
promulgado através de Decreto Presidencial, cord@mts. 84, VIl e 49, | da Constituicdo

Federal®. Tal entendimento é corroborado pela doutrinatadesdo-se a interpretacdo de
Francisco Rezek (REZEK, 2008, p 78):

"No estagio presente das relagdes internacionarssoficebivel que uma norma
juridica se imponha ao Estado soberano a suaae¥dra todo Estado, o direito
das gentes € o acervo normativo que, no planmiat@nal, tenha feito objeto de
seu consentimento, sob qualquer forma. Desse meeln, prejuizo de sua
congénita e inafastavel internacionalidade, detmtado compor, desde quando
vigente, a ordem juridica nacional de cada EstadtepAssim poderdo cumpri-
lo os particulares, se for o caso; ou, nas maisvdass, 0s governantes apenas,
mas sob ciéncia e vigilancia daqueles, e de sgussentantes. Assim poderéo
garantir-lhe vigéncia juizes e tribunais, qual fazem relagcdo aos diplomas
normativos de producéo interna.”

Segundo o Prof Dr. Rodrigo F More (MORE, 2008),sap&ecepc¢ao dos tratados
pelo ordenamento juridico patrio, se faz necesséidicar a sua natureza juridica, para

gue 0s mesmos possam ter validade perante os amcierpossam ser aplicados pelos
juizes e tribunais.

llustra o professor, que os tratados, assim commasas constitucionais, podem
ter natureza auto-executavel ou natureza progrem&ds tratados auto-executaveis séo
aqueles gue nao precisam de lei posterior quewamgnte, ou seja, tem aplicacéo direta.
J& os tratados de natureza programatica precisamegalamentados por lei posterior.
Comumente, os tratados programaticos sao aquetesagregam em seu bojo principios e
diretrizes. Os auto-executaveis sdo aqueles eivdeasormas imperativas. Tal distincdo

nao afasta a possibilidade de um tratado carreanas auto-executaveis e programaticas
tendo, portanto, carater misto. (MORE, 2008)

Elucida, ainda, que a identificacdo da naturezaliga de um tratado depende da
interpretacdo de seus dispositivos e a determindedseu conteudo, de uma escolha

15 Art. 84. Compete privativamente ao Presidente efaiBlica:

...VIll- celebrar tratados, convencdes e atos imgeionais, sujeitos a referendo do Congresso Nakion
Art. 49 E da competéncia exclusiva do Congressaodat

I- resolver definitivamente sobre tratados, acomloatos internacionais que acarretem encargos ou
COmpromissos gravosos ao patrimdnio nacional.
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politica, considerando-se 0 cenario das negociagdes processo escolhido para a
aprovacao do texto final. (MORE, 2008)

O Douto internacionalista Celso Albuquerque de Mdispde que (MELLO, 2004,

pp 224 e 225):

"Os tratados tornam-se obrigatérios para os Org@idicigis com a sua
promulgacdo e publicagdo no ambito interno dos déstaA préatica norte-
americana introduziu uma distingdo: a de tratadts-@xecutaveis e a de tratados
que dependem de regulamentagdo. Os tratados aetatéxeis estariam sujeitos
as normas acima enunciadas, enquanto os que depafeleegulamentacao
dependeriam desta para se tornarem obrigatériasta@or do Estado”. "[...]De
um modo mais preciso, seguindo a Carlos Manuel ¥gga distingdo entre
tratado auto-executavel e tratado ndo auto-exeeuféiintroduzida pela Corte
Suprema, em 1829, no caso "Foster v. Nelson". Skgeste autor, os tratados
podem ndo ser auto-executaveis: a) se as parteartivesta intengéo ao redigi-lo;
b)quando imp8&e uma obrigagdo que ndo pode serrbeafiole” pelos tribunais; c)
0s que concluiram o tratado ndo tinham poderesfpaéalo auto-executavel; d)
ele ndo cria um direito privado de agéo e a pditetem outro fundamento.”

Dito isto, podemos concluir com base na doutripgisprudéncia, que todo tratado

precisa ser recepcionado pelo ordenamento jurfuhtdo através de Decreto Presidencial

para que tenha validade. O Acordo TRIPS assim,afmavés do Decreto 1.355, de 30 de

dezembro de 1994. Restara, portanto, investigan base no direito constitucional, a

natureza juridica das normas contidas no AcorddPBRke sdo auto-executaveis ou nao

auto-executaveis. A partir dai poderemos verifearo TRIPS tem aplicabilidade direta,

ndo havendo necessidade de regulamentacdo do usmgmental das patentes ou se nao

tem aplicabilidade direta e enseje redacédo de terde Lei que inclua na Lei 9279/96,

dispositivo legal que permita tal uso. E o querfars a seguir.

Segundo o direito constitucional ha diversas diasgibes das normas

constitucionais, dentre elas a classificacdo dasa® auto-aplicaveis e das normas ndo

auto-aplicaveis. José Afonso da Silva denomina @snas auto-aplicaveis de normas

constitucionais de eficicia plena e as conceitu@oco

“aquelas que, desde a entrada em vigor da Comwgstityiproduzem, ou tém
possibilidade de produzir, todos os efeitos esaencirelativamente aos
interesses, comportamentos e situacdes, que daldgisconstituinte, direta e

normativamente, quis regulafSILVA, 1982apudMORAES, 2001)

As normas ndo auto-aplicaveis sdo denominadasl@ateenormas constitucionais

de eficacia limitada e conceituadas como aquelasfgtesentam:

“aplicabilidade indireta, mediata e reduzida, pergomente incidem totalmente
sobre esses interesses, apdés uma normatividad®mljee lhes desenvolva a

38



aplicabilidade” (SILVA, 1982apudMORAES, 2001)

Assim, poderiamos resumir que as normas autoaapls ou auto-executaveis sao
aquelas que sdo aplicadas diretamente, que sarbpstasi s6, ndo dependendo de nada
para produzir os seus efeitos; e as normas naeaglit@veis ou ndo auto-executaveis sdo
aquelas que dependem de uma outra norma para predug efeitos, ou seja, necessitam
de regulamentacéo.

Passaremos entdo a andlise das normas contidasecretd® 1.355, de 30 de
dezembro de 1994, que internalizou o Acordo TRIP&a avaliarmos sua natureza
juridica.

Da andlise do art. 1° do mencionado Decmdemos perceber que os Estados-

Membros possuem uma faculdade de legislar em dgstesnas juridicos sobre TRIPS,

respeitando-se os patamares minimos, pois o amigepigafre reza:

“Os Membros colocardo em vigor o disposto neste rd@o Os Membros
poderdo, mas nédo estardo obrigados a prover, em suadegisl protecdo mais
ampla que a exigida neste Acordiesde que tal prote¢cdo ndo contrarie as
disposi¢Bes deste Acordo no ambito de seus respeat sistema e pratica
juridicos.”,

O caputdo art. 31 de TRIPS, internalizado pelo Decre8b3/94, que trata do uso
governamental, concede ao Estado-Membro uma fatmilda agir, ou seja, a faculdade de
adotar ou ndo as prerrogativas suscitadas pelgpaté TRIPS em epigafre, conforme se
infere do texto de lei:

“Quando a legislagdo de um Membro permite outrodssobjeto da patente sem

autorizacdo de seu titular, inclusive o uso peloveBao ou por terceiros

autorizados pelo Governo...”

Com efeito, destacando-se a fraggando a legislacdo de um Membro perimiitea
claro que o Acordo quis deixar a critério do Estdimbro permitir ou ndo outros usos

sem autorizagao do titular.

Ja os paragrafos do mesmo comando legal, ndo pdaanos Estados—Membros a
faculdade de aplicacdo, pelo contrario, eles sadodatarios, uma vez adotadas as
prerrogativas do art. 3taput seus paragrafos deverdo ser aplicados, confoent@ da

redacéo do mesmo artigo, que transcrevo:

“Quando a legislagdo de um Membro permite outrodessobjeto da patente sem
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autorizacdo de seu titular, inclusive o uso peloveBao ou por terceiros
autorizados pelo Governas seguintes disposicdes serdo respeitad@gifo
NOSS0)

O Professor Denis Barbosa alude que o destinadasonormas de TRIPS s&o os
estados membros da OMC e que nenhum direito sutdjetesulta para a parte privada, da
vigéncia e aplicacéo do TRIPS (BARBOSA, 2005, p 82)

Enfatiza, ademais, que:

“Com efeito, TRIPs da aos Estados-Membros a pdiskile de legislar dentro
de certos parametros, realizando equilibrios adizguam face de seus interesses
nacionais. Dar aplicabilidade direta as normas 8&P$ — o que jamais foi
contemplado por seus elaboradores, e é rejeitaldogsenagadora maioria dos
sistemas constitucionais — impediria cada pais dalizar o delicado
balanceamento de seus interesses locais e seusomoisgDS internacionais.”

(BARBOSA, 2005, pp 85 e 86)

O que o autor quer dizer é que TRIPS cria patasnaieimos a que os Estados-
Membros devem respeitar, concedendo-0s a prervagds, a partir de seus interesses
soberanos, internalizar ou ndo faculdades neledasmtou mesmo a prerrogativa de serem
mais restritos que o proprio Acordo. Neste sentid®|PS cria a possibilidade de que os
Estados-Membros criem equilibrios adequados emdacgeus interesses nacionais. Com
efeito, TRIPS sem ser devidamente internalizadegulamentado no ambito juridico
interno destes Estados, s6 tem validade internalceso poder ser entre eles cobrado, tal

como um contrato entre Estados, ndo gerando direitbrigacées aos seus nacionais.

Ana Cristina de Paulo Pereira defende que:

“... Com efeito, a autoexecutoriedade da normarnatonal na ordem interna
ndo possui carater absoluto: € necesséria anakséstica, de modo a verificar se
o dispositivo em causa, atendendo a seus termjgtp @natureza, consagra uma
obrigacdo clara e precisa cuja execucdo ndo edegiandente da adogédo de

qualquer ato posterio(PEREIRA, 2009, pg 37)
Complementa a autora:

“Note-se, portanto, que o art. 1.1 do Acordo TRiPfere-se expressamente a lei
interna dos respectivos Membros da OMC para ques eishplementem as
previsdes ali estabelecidas. Ademais, o texto fiwide dispositivo permite certa
margem de manobra aos Membros no momento dessenraplacdo, pois nao
impede que a lei seja ainda mais protetora do qeeigido no Acordo. Por

16 Direito subjetivo significa o poder de acéo assago legalmente a toda pessoa para a defesa ejwate
toda e qualquer espécie de bens materiais e imiatedio qual decorre a faculdade de exigir a pgéstau
abstencéo de atos, ou o cumprimento da obrigagfite autrem esteja sujeito. (SILVA, 1994, p 95)
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exemplo, a lei interna poderia estabelecer o pdewinte e cinco anos para
protecdo patentaria de invengdo, em vez dos vints aninimos indicados
convencionalmente. Claro esta que o Acordo TRIRS pdileria gerar direitos
aos particulares por si s6 porquanto ndo criatdirgiiforme, necessitando assim

de lei interna de implementacdQPEREIRA, 2009, pp 37 e 38)
Compartilham do mesmo entendimento o Tribunal detighi da Comunidade

Européia e o Orgéo Jurisdicional da OMC.

O Tribunal de Justica da Comunidade Européia entgue tanto a Comunidade
Européia quanto seus Estados-Membros podem in@orpmw seu direito interno as
obrigacbes do TRIPS, mas ndo automaticamente. ildg§o comunitaria ndo da efeito
direto, ja a dos Estados-Membros dard na medidageen suas constituicbes assim
permitirem. (BARBOSA, 2005, p 96).

Os resultados de painéis pelo Orgéo Jurisdicion@MIC tem apontado no sentido
de que TRIPS néo tem efeito direto e que as lei®nais sdo necessarias para proteger 0s
direitos individuais.” (BARBOSA, 2005, p 96)

Esta questéo foi levada ao Superior Tribunal dagiuéSTJ) devido ao conflito de
prazos de protecdo patentaria conferida pela abégde Propriedade Industrial, Lei 5.772
de 21/12/1970, e o Acordo TRIPS. A antiga Lei depRedade Industrial conferia o prazo
de 15 anos de protecdo as patentes de invencasaraacp Acordo TRIPS estabelece o
prazo minimo de 20 anos. Desta forma, titularegadentes que estavam prestes a perder o
monopolio pelo decurso do prazo provocaram o IN#h © intuito de obter mais cinco
anos de protecdo, através da defesa de que TRIRS dplicacdo direta no ordenamento
juridico brasileiro e que ndo precisava de umales o regulamentasse. Tal pedido foi

negado pelo INPI, o que os levou a provocar o jada@brasileiro. (PEREIRA, 2009)

Nesta esteira, a jurisprudéncia brasileira ndo sstnou pacifica. No Recurso
Especial (RE) n° 667.025 de 14 de dezembro de 2@6&posto pela empreddayer
Aktiengesellschaftontra o INPI, o STJ entendeu que TRIPS tinhacapdio direta e
prorrogou o prazo das patentes por mais cinco aoosy pode ser visto do texto do RE no
Anexo J. Ja no Recurso Especial n° 960.728 de lmateo de 2009, interposto pela

empres& | Du Pont De Nemours and Compagntra o INPI, o egrégio tribunal entendeu

7 painel India-EUA sobre patentes (199Report of the Panel of 22 December 1999, UnitedeSta
Sections 301-310 of the Trade Act of 1974, 99/5¥WbWds152/Ra.(BARBOSA, 2005)
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gue TRIPS nédo é lei uniforme e, portanto, ndo teiicabilidade direta, ndo sendo
concedido o prazo de prorrogacdo da patente par cireto anos, conforme se pode ler no
Anexo K.

Diante da analise da doutrina, jurisprudéncia éslego patrias analisadas neste
Capitulo, para que o uso governamental seja umaopgetiva valida no ordenamento
juridico interno brasileiro, podendo gerar direifpgra os individuos e aplicacdo pelos
tribunais, mister se faz redacdo de projeto deelgiosterior aprovacdo de lei pelo
Congresso Nacional que regule a salvaguarda dgawrnamental, incluindo-a na Lei de

Propriedade Industrial Brasileira.
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3 A IMPORTANCIA DO USO GOVERNAMENTAL PARA A SAUDE P UBLICA
NO BRASIL

No presente Capitulo se avaliara a importanciastogovernamental para a saude
publica brasileira. Para tanto, primeiramente seré@isadas as politicas publicas na area
da saude - mais especificamente as relativas acaradntos - o papel do Ministério da
Saude (MS) com relacdo a estas politicas, a estrdisuas secretarias e seus programas
de aquisicdo de medicamentos, biofarmacos e vachass, passaremos a analisar o
impacto da protecdo patentéria para o setor faumtiaoée analisaremos a estrutura do
mercado de medicamentos, biofarmacos e vacinaspdugiio publica nacional destes
produtos de saude e os gastos do MS com a comgtesdwodutos, para ao final expor a
importancia da internalizacdo da salvaguarda dogesernamental para a saude publica

brasileira.

3.1 POLITICAS PUBLICAS E SAUDE

A Constituicdo Federal de 1988 estabelece em $ei&r que:

“A saulde é direito de todos e dever do Estado, tidoamediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducdo do riscmenca e de outros agravos
e ao acesso universal e igualithrio as acdes dcgerpara sua promogao,

protecéo e recuperacdBRASIL, 1998)
A Lei 8.080/90, Lei Organica da Saude, corroboraomando constitucional,

conforme reza seu art. 2° abaixo transcrito:

“Art. 2° A saude é um direito fundamental do semhno, devendo o Estado
prover as condigbes indispensaveis ao seu plemoiexs.(BRASIL, 1990)

O paragrafo primeiro deste artigo prevé a execudgi@oliticas econdmicas e
sociais que garantam o direito a saude, conformé: s®© dever do Estado de garantir a
salude consiste na formulagdo e execucdo de psliticandmicas e sociais que visem a
reducéo de riscos de doengas e de outros agravosstabelecimento de condigcdes que
assegurem acesso universal e igualitario as ac@ess eservicos para a sua promocgao,

protecéo e recuperacao.”
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Acrescentando seu artigo 3° que um dos fatoresndietntes e condicionantes da

saude € 0 acesso aos bens e servigcos essengidsnetranscrevo:

“A saude tem como fatores determinantes e condiciont®s entre outros, a
alimentagdo, a moradia, 0 saneamento bésico, o amhiente, o trabalho, a
renda, a educacao, o transporte, o lazeaeesso aos bens e servigos essenciais
0s niveis de saude da populacdo expressam a aagaaiszocial e econdmica do

Pais."(BRASIL, 1990, grifo nosso)
Destarte, a Constituicdo Federal de 1988 passacaniecer a salde no Brasil
como um direito universal, cabendo ao Estado orddgeassegura-la. A Lei 8.080/90
consolida o preceito constitucional trazendo emltsga o dever do Estado de elaborar e
executar politicas econ6micas e sociais, a fim wapeir sua obrigacdo de assegurar o

direito a saude.

3.1.1Politica Nacional de Medicamentos

A Politica Nacional de Medicamentos é pautada Peldaria 3.916/98 e tem como
propdsito precipuo garantir a necessaria seguraficéacia e qualidade dos medicamentos, a
promoc¢do do uso racional e o acesso da populacdeledqconsiderados essenciais, se
baseando nos principios e diretrizes do Sistemedtté Satde (SUSBRASIL, 1998)

A Portaria contempla as diretrizes da Politica blaai de Medicamentos e define as
prioridades relacionadas a legislagdo — incluindeegulamentacdo — inspecédo, controle e
garantia da qualidade, selecdo, aquisicdo e digtéib, uso racional de medicamentos,
desenvolvimento de recursos humanos e desenvolieneantifico e tecnologicd BRASIL,
1998)

Deixa claro que outros insumos basicos na atensadi@e, tais como imunobiolégicos
e hemoderivados, deverado ser objeto de politigzecécas(BRASIL, 1998)

As Diretrizes expostas pela Portaria para o alcdocproposito nela estabelecido séo:
adocéo de relacdo de medicamentos essenciaisameguacdo sanitaria de medicamentos;
reorientacdo da assisténcia farmacéutica; promdgiaiso racional de medicamentos;
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico; promogd® producdo de medicamentos;
garantia da seguranca, eficacia e qualidade dodcamedntos; e desenvolvimento e

capacitacado de recursos humanos. (BRASIL, 1998)
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Destaca, ademais, o conjunto de prioridades quire@tsizes comportam, que sao:
revisdo permanente da Relagdo Nacional de MedidasieBssenciais (RENAME);
assisténcia farmacéutica; promog¢édo do uso racibmahedicamentos; e organizacdo das
atividades de vigilancia sanitaria de medicamerf®RASIL, 1998)

Em suma, cumpre destacar que o Ministério da Sasglemiu, com a Politica Nacional
de Medicamentos, assegurar 0 acesso da populagéxiaamentos seguros, eficazes e de

gualidade, ao menor custo possivel.

3.1.20 Papel do Ministério da Saude

O Ministério da Saude é o 6rgdo do Poder Execufigderal responsavel pela
organizacdo e elaboracdo de planos e politicasicadblholtados para a promocao,
prevencgdo e assisténcia a saude dos brasileir@.Z010a)

De acordo com o art. 1° do Decreto 7135 de 29mdeco de 2010, cabe ao
Ministério da Saude os seguintes assuntos: agaolftacional de salde; a coordenacao e
fiscalizacdo do Sistema Unico de Salde; a saidéeatabe a¢ées de promogao, protecéo
e recuperacdo da saude individual e coletiva, sinatua dos trabalhadores e dos indios; as
informacdes de saude; osinsumos criticos paraldesaa acdo preventiva em geral,
vigilancia e controle sanitario de fronteiras e ptetos maritimos, fluviais e aéreos; a
vigilancia de saude, especialmente quanto as slrogeedicamentos e alimentos; e
a pesquisa cientifica e tecnologica na area dees@BRASIL, 2010)

O Ministério da Saude é composto por cinco sagest responsaveis por executar
suas atividades finalisticas, a Secretaria de AteacSaude (SAS), a Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE), a Satactde Gestdo Estratégica e
Participativa (SGEP), a Secretaria de Gestao doallta e Educacdo em Saude (SGTES) e
a Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS). (MSpap1

Para os objetivos do presente trabalho, iremosisanabs atuacdes de duas
Secretarias do Ministério da Saude, a SecretaricCi@acia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE), e a Secretaria de Vigilamsia Saude (SVS), o que faremos nas

secOes que se seguem. (MS, 2010a)
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3.1.2.1 A SCTIE e a Assisténcia Farmacéutica

Dentre as inumeras atribuicbes da SCTIE, destacaseoordenacao e
implementacdo das Politicas Nacionais de AssistéRarmacéutica e de Medicamentos,
incluindo hemoderivados, vacinas, imunobiol6gicoso@tros insumos relacionados,
conforme disposto no art. 26, 1l do Decreto 7135(BRASIL, 2010)

A Politica Nacional de Assisténcia FarmacéuticaAPN publicada em 2004, tem
como principais acdes a pesquisa, desenvolvimergoodrcdo de medicamentos e
insumos; a selecdo, programacdo, aquisicdo, digt@ib e entrega de remeédios; e a
definicdo das atribuicbes de assisténcia farmazuins estados e municipios. (BRASIL,
2004a)

A PNAF também envolve a formulacdo de politica®rsas, dentre as quais se
destacam as politicas de medicamentos, de ciéndecr®logia, de desenvolvimento

industrial e de formacéo de recursos humanos. @RA2004a)

Merecem especial atengcédo o programa de MedicamErtmgpcionais, que fornece
medicamentos de alto custo gratuitamente para deemaras e 0 programa de
Medicamentos Estratégicos, que fornece medicamegtatuitamente para doencas
especificas como Aids, Hanseniase, doencas doesandalaria. (MS, 2010e)

3.1.2.1.1 O Programa de Medicamentos Estratégicos

O Programa de Medicamentos Estratégtems como objetivo garantir o acesso aos
portadores de doencas consideradas problematicasapsalde publica a medicamentos

considerados como de carater estratégico pelo MiS, dcomo Aids, tuberculose e
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hansenias® (MS, 2010d)

Esses medicamentos sdo repassados pelo Minist&riBsdados ou Municipios, de
acordo com previsdo de consumo. A distribuicdo éedponsabilidade dos estados e
municipios. (MS, 2010d)

3.1.2.1.2 O Programa de Medicamentos Excepcionais

O Programa de Medicamentos Excepcionais teve swioiem 1982 e é o
responsavel por disponibilizar medicamentos de alisto e uso prolongado para o
tratamento de doencas especificas que alcancandimn@ra limitado de pessoas, tais como
Doenca de Gaucher, Doenca de Parkinson, Alzheihlepatites B e C, e doencas que
atingem pacientes renais cronicos, transplantguw$adores de asma grave, anemia, etc.
(MS, 2010e)

O Ministério da Saude € o maior financiador déategrama, fornecendo
alguns medicamentos, tais como alfainterferonagtapm imiglucerase e imunoglobulina.
(MS, 2010e)

A Portaria GM/MS 2577, de 27 de outubro de 200guleamenta cComponente de
Medicamentos de Dispensacgdo Excepcional, como parteolitica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica do Sistema Unico de Saude, defininiigisade medicamentos que contém 102
farmacos.(BRASIL, 2006)

3.1.2.2 A Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS)

De acordo com o art. 35 do Decreto 7135/10, ded@sinimeras competéncias da

Secretaria de Vigilancia em Saulde, destacamos edemacdo da gestdo do Sistema

18 O Ministério da Salde - MS considera como estieaégdos os medicamentos utilizados para tratament
das doencas de perfil endémico e que tenham impactoeconémico. Além disso, esses medicamentos tém
controle e tratamento por meio do protocolo e neresiabelecidas.
(http://portal.saude.gov.br/portal/saude/profisaibuisualizar_texto.cfm?idtxt=29009&janela=2)
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Nacional de Vigilancia em Saude, incluindo os paogrs de prevencdo e controle de
doencgas de relevancia em saude publica no quapbdate o Programa Nacional de

Imunizacgdes (alineado art. 35), que iremos analisar na Secao 3.1(BRASIL, 2010)

Destaca-se também a responsabilidade pelo Prodb8idAIDS, através de seu
Departamento de Vigilancia, Prevencdo e Controles daoencas Sexualmente
Transmissiveis e Sindrome da Imunodeficiéncia Arftpiiconforme disposto no art. 39 do
Decreto 7135/10. (BRASIL, 2010)

3.1.2.2.1 O Programa Nacional de Imuniza¢fes daskdino da Saude (PNI)

O Programa Nacional de Imunizac¢des do Ministéri&dade foi criado em 1973 e
tem como missdo erradicar ou manter sob contralastas doencas que podem ser
erradicadas ou mantidas sob controle por meio dmas Garante o0 acesso universal a
vacinacao, atraves da disponibilizacdo das va@mapostos de saude. (MS, 2010c)

O sucesso do PNI se deve a um conjunto de fatBreseiramente, as campanhas
de vacinacdo, destacando-se a campanha contra iamjetite que passou a ser
recomendada pela organizacdo Pan-Americana de Saadetada por diversos paises,
culminando com o recebimento em 1994, do Certibicdd Erradicacdo da Poliomielite
pela OMS. O controle e reducdo das doencas consocubse, o tétano, a coqueluche, a
difteria, a rubéola, a caxumba, também é um fabportante. E a ampliacdo da vacinagao
para adultos e idosos e o aumento do rol de imohagicos oferecidos a populacdo, com
destaque das vacinas condtaemophilus influenzagpo b (Hib), contra o rotavirus e a
vacina pneumocdcica. (MS, 2010c)

Atualmente, setenta e cinco por cento da quantidadeacinas consumidas no pais
sdo produzidas em laboratorios nacionais. Com g @MBIrasil ja atingiu os patamares de
imunizacdo dos paises desenvolvidos, alcancandeetesss de 100% de cobertura vacinal
contra a tuberculose, a partir de 1995 entre asascle rotina, em menores de um ano; de
98% contra sarampo; de 94% contra difteria, coqhele tétano; e a média de 98% contra
polio nas vacinagbes de rotina. Nos dias naciodaisampanha de vacinacdo, tem-se
chegado a cerca de 100% de cobertura. (MS, 2010c)
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3.1.2.2.2 O Programa Nacional DST/AIDS (PN DST/AJIDS

O Programa Nacional DST/AIDS foi criado no ano @86, em um momento de
forte mobilizagdo politica de organizacdes ndo-gmmentais de Aids e de presséo de
programas estaduais e municipais de Aids, queitsoion um engajamento do governo
federal sobre o acesso a saude. (MS, 2010f)

A missédo do Programa é formular e fomentar asipaditpublicas relativas as DST,
HIV/Aids e hepatites virais, fundamentando-se noscfpios e diretrizes do SUS, cujos
principios incluem o acesso universal, equitativintegral a servicos de saude. (MS,
2010f)

O PN DST/ AIDS tem como objetivos conter a transaasdo HIV e promover a
saude de pessoas convivendo com a AIDS. Nessed@emtesenvolve uma politica
integrada de prevencao, diagnostico e tratamentdodaca, em que oferece servigos de
forma descentralizada, por meio de centros de émfea e casas de apoio, capacita
profissionais de saude, apdia a pesquisa e prompaeticipacédo social. (MEINERS, 2008,
p 1472).

Tem como compromisso ofertar medicamentos antwesis a todos 0s paciente
com Aids e definir diretrizes que aumentem a gaalkd dos servicos publicos de
assisténcia a saude. (MEINERS, 2008)

A Lei 9319/1996 veio consolidar o acesso univeasaratamento dos portadores de
HIV/AIDS, estabelecendo a distribuicdo gratuitalop&US, de medicamentos anti-

retrovirais a todos os pacientes infectados (Rr{BRASIL, 1996)

Atualmente o Programa distribui 17 medicamentos &S a, pelo menos, 200 mil
pacientes. A garantia de acesso gratuito ao tra@ntke Aids proporcionou o aumento da

gualidade de vida e sobrevida dos pacientes ewg&eddas taxas de hospitalizacdo que
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possibilitou uma economia estimada de mais de &illde dolares americanos até 2006
(MEINERS, 2008, p 1472).

Segundo MEINERS (2008, pp 1472 e 1473), o sucesdoragrama se deve a um
conjunto de estratégias para tornar mais baixo stocdo tratamento, destacando-se as
politicas de prevencdo e conscientizacdo; a exgllorda capacidade industrial brasileira,
laboratorios publicos e privados, para a fabricagmedicamentos genéricos e similares;
e a centralizagdo de compras de anti-retroviraiglad de empresas multinacionais pelo

MS, que permitiu descontos significativos nos psed® medicamentos patenteados.

3.2 O IMPACTO DA PROTECAO PATENTARIA PARA O SETORARMACEUTICO

Neste item sera analisado o impacto da proteg@ntdaia para o setor farmacéutico

de paises em desenvolvimento, com o advento dadACORIPS.

Primeiramente, ressalto que para os fins do predespalho, setor farmacéutico

inclui medicamentos, biofarmacos e vacinas.

A insercdo da Propriedade Industrial no context@amércio internacional apds a
assinatura do Acordo de Propriedade Intelectuahdrmiado ao Comércio (TRIPS) - que
trouxe em seu bojo a ampliacdo da matéria pategitpava todos os setores tecnoldgicos e
a nao discriminacdo entre produtos importados falwicados localmente (art. 27.1) - tem

ensejado impacto negativo para os paises em ddgem»oto e para a saude publica.

Restringiu o Acordo TRIPS néo s6 a possibilidadéicgagca compulséria por falta
de fabricacdo local, descaracterizando a préprimreza do sistema patentario, de
promover a industrializacdo, como também estendauateria patentedvel a setores
tecnoldgicos que em muitos paises em desenvolvintédd eram protegidos - como € o
caso do Brasil com relacdo ao setor farmacéuticeem considerar os patamares
tecnoldgicos dos paises em desenvolvimento e dfiesladhdes em produzir principios
ativos e formulagdes e desenvolver estudos e Es(@ORREA, 2005, p 29).

Como ja visto no Capitulo 3, o TRIPS estabelecedemsdminimos de protecdo da
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propriedade intelectual que os Paises-Membros demtemalizar em suas legislacdes
nacionais sobre a matéria, objetivando o fortaleobm dos direitos de patentes justificado
pelo principio do 6ne size fits allsem considerar a assimetria das realidades nalss

tecnologicas dos Paises-Membros.

As discordancias sobre o contetdo de TRIPS surgi@iodada Uruguai, hdo so
entre paises desenvolvidos e em desenvolvidos, cemtoe 0s préoprios paises
desenvolvidos, sendo o cerne da questado as patenteséuticas (CORREA, 2005, p 27).

A industria farmacéutica transnacional foi o pnradi ator das pressdes para a
insercdo da propriedade intelectual nas negociagédRodada Uruguai - uma vez que a
patente para este tipo de industria é a melhor doda proteger o conhecimento -
resultando na adocéo de regras pelo TRIPS qudegiswam seus interesses especificos,
em detrimento da avaliacdo do impacto destas regnasa salde publica. Os paises em
desenvolvimento foram coagidos a aceitar as noggsms, em troca de beneficios em
outros setores, como setor agricola e téxtii (HAGERVER at al, 2007, p 257 e
HOIRISH, 2010, p 27).

A despeito de toda a argumentacao favoravel aensistle patentes, como estimulo
a pesquisa, desenvolvimento e inovacdo, a propd@mnalidade do sistema gera efeitos
negativos a sociedade, como a eliminacédo da cdrmiar pelo tempo do privilégio, precos
elevados dos produtos e eventual escassez no méRBREIRA, 2009, p. 79).

No caso especifico da patente farmacéutica, a Kymi@ natureza permite que o
seu fabricante estabeleca precos acima dos cusiaginais, recuperem despesas com
pesquisa e desenvolvimento e obtenham lucro. Fa¢osg agrava quando falamos em
medicamentos, pois o consumidor ndo é livre pacallese compra ou ndo um produto do
gual depende sua saude ou até mesmo sua vida (CARRES, p 27 e PEREIRA, 2009, p
80).

Os efeitos negativos das patentes farmacéuticasgpacesso a medicamentos nos
paises em desenvolvimento e poucos desenvolvidogjaiva destes paises em utilizar as
flexibilidades do Acordo TRIPS para minimizar estdsitos e a crise de Aids na Africa
foram o estopim para as discussdes do impacto dodACTRIPS para a saude publica, a
nivel mundial. (CORREA, 2005)

51



No tocante as estas iniciativas, merece destagquepgooracdo de dispositivos que
permitiam as importacdes paralelas e licencas clsdpas na legislacdo da Africa do Sul
em 1998, motivada pela epidemia de AIDS, e a liaeogmpulsoria por falta de uso,
presente na Lei de Propriedade Industrial Braail¢llOIRISH, 2010)

A Africa do Sul sofreu questionamentos de inconjiiadide com o acordo TRIPS
por trinta e nove companhias farmacéuticas e prgssidtica estadunidense, que vinculou
0 programa americano de incentivo ao desenvolvimndat Africa do Sul a retirada das
salvaguardas da lei de patente. As empresas deuidiesistir do processo depois da forte
manifestacdo e apelo politico de organizacdes p&ergamentais em prol do
licenciamento compulsorio (HOIRISH, 2010, p 33).

O Brasil sofreu painel dos Estados Unidos na OM considerarem que o
dispositivo de lei que abrigava a licenca compudspor falta de uso era incompativel com
as regras de TRIPS. O Brasil sustentou a integ#eta&quivocada sobre o artigo dos
Estados Unidos e em julho de 2001, Genebra anuncmacordo entre 0s paises a respeito
da discusséo da lei de patentes sobre a producdmercializacdo de medicamentos. Os
Estados Unidos retiraram as queixas e em contidpard Brasil se comprometeu a
comunicar com antecedéncia qualquer intencdo dendiamento compulsorio.
(MARTINS, 2010)

Os reflexos das implicagfes do acordo TRIPS sobelde publica culminaram na
Declaracédo de Doha sobre o Acordo TRIPS e Saude®&{®W/TO, 2001), em decorréncia
da Quarta Conferéncia Ministerial da OMC, ocormga Doha, de 9 a 14 de novembro de
2001. A Declaragédo reconhece a gravidade dos emad de saude publica em paises
pouco desenvolvidos e em desenvolvimento, e a sideele dos paises adotarem medidas
para proteger a saude publica, devendo o TRIPBteepretado neste sentido. Destaca-se,
também, a preocupacdo com o preco e a liberdadadie membro em legislar sobre as
licencas compulsorias. (CORREA, 2005)

Apesar da Declaragédo de Doha néo ter forca deaattehcordo TRIPS, constitui-se
em importante ferramenta politica a ser utilizadbo® paises em desenvolvimento e de
pouco desenvolvimento relativo, na incorporacao ftlasbilidades do TRIPS em suas

legislagdes nacionais, a fim de minimizar o impawtgativo das patentes para a saude
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publica. (HASENCLEVERat al, 2007)

Destaca-se a afirmacao de Correa (2005, p 29):

“A confirmacdo de que o Acordo TRIPS deixa espagoapa flexibilidade em nivel nacional possui
importantes implicacdes politicas e juridicas. ¢adgue as pressdes para impedir que as flexibdglad
disponiveis sejam utilizadas contrariam o espiita finalidade desse Acordo. Em termos juridiceso i
significa que os painéis e o Orgédo de Solucéo der@eérsias devem interpretar o Acordo, bem comrleias

e os regulamentos adotados, para que a implemensacdjuste as necessidades de salde publica ae cad
pais-membro.”

Neste sentido, varios estudos da OMS foram lancagmsitando o uso das
flexibilidades do TRIPS como uma saida viavel pargaude publica dos paises em

desenvolvimento.

Podemos destacar como flexibilidades do TRIPSoderde transicdo; exaustdo
internacional de direitos e importacdo paralelz®ricas compulsorias; uso experimental e
excecdo bolar; excec¢des a patenteabilidade; lisecganpulsérias e 0 uso governamental

das patentes.

Foram implementadas no Brasil 0 uso experimentakcacao bolar, as excecdes a

patenteabilidade e as licencas compulsorias.

N&o foram adotados, o periodo de transicdo, a Bd@ugernacional de direitos e a

importacdo paralela, e o uso governamental dastpate

3.3 VANTAGENS DO USO GOVERNAMENTAL DAS PATENTES PARA SAUDE
PUBLICA BRASILEIRA

Neste item serdo avaliadas as potenciais vantalgenso governamental das patentes para
a saude publica brasileira, a partir da analise dascteristicas dos mercados de
medicamentos, biofarmacos e vacinas, suas respegroducdes publicas nacionais e 0s

gastos do MS com medicamentos patenteados.
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3.3.1Mercado de Medicamentos e Producdo Publica

O medicamento € um produto imprescindivel para meéfo, pois alivia a dor e
salva vidas, desempenhando um papel essenciabpade. O processo de producao de
um medicamento é singular, posto que é necessameipamente o desenvolvimento do
principio ativo, a partir de moléculas biologicateenativas, a formulagcdo e o
processamento final. (BERMUDEZ, 2006).

Vale ressaltar que a producdo do principio ativdeéempenhada pela industria
farmoquimica, enquanto a formulacdo e o procesdanfieal, pela industria farmacéutica,
nada impedindo que uma empresa concentre as s lde producdo em seu parque
industrial. (BERMUDEZ, 2006).

O mercado de medicamentos € caracterizado pelae quaxisténcia de
concorréncia de escala, por fortes investimento&mD e na diferenciacdo de produtos
(marketing), na ordem de 60% a 40%, respectivaménfgautado também pela protecio
por patentes e marcas que conferem ao setor marantga no lancamento de novos
produtos no mercado. (BERMUDEZ, 2006).

O mercado de medicamentos por ser um mercado oligado, encontra-se
concentrado nas maos das dez maiores industriaadéuticas do mundo que respondem
por cerca de 40,4% do mercado mundial e estdo desdinos paises desenvolvidos.
(BERMUDEZ, 2006).

O mercado brasileiro de medicamentos se concemtralominio de empresas
transnacionais, que através de suas filiais, demen@pn atividades de producéo,
desenvolvimento e comercializagcdo de medicamentasiendo a P&D em suas matrizes.
(BERMUDEZ, 2006).

Segundo Bermudez (2006), existem, aproximadamegquajirocentas empresas
farmacéuticas no Brasil, sendo que vinte multins® dominam cerca de 80% do
mercado, enquanto as 380 empresas de capital ahcEfiD responsaveis por,

aproximadamente, 20% do faturamento total. Derdremapresas nacionais, destaca-se o
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laboratorio Aché, que se mantém entre as dez nsailarsetor.

Ressalta-se que as empresas nacionais possuers gegratitacdo na fabricacao de
produtos finais, melhor dizendo, na formulacdo dmlicamentos, sendo eminentemente
farmacéuticas, porém fortemente dependentes da rtagdo de farmoquimicos,
aproximadamente 80%. (BERMUDEZ, 2006)

Merece destaque o dizer de Bermudez sobre a imgstimica no Brasil (2006, pg
2381):

“O desmantelamento de parte significativa do commplimdustrial de quimica
fina do Brasil promoveu o aumento da dependénciengartacdo de matérias-
primas pela industria farmacéutica. Em 1997, o sedm industrial quimico
apresentava um faturamento anual de 42 bilhGe®lkdeed, representando cerca
de 15,7% da industria de transformacao, ou 3,699 I&80 Entretanto, o déficit
comercial quimico que, em 1990, era da ordem de 1J$®ilhdo cresceu para
U$$ 6 bilhBes, oito anos mais tard&sse periodo se traduziu no fechamento de

mais de 1.000 unidades produtivas e no cancelanamtoerca de 500 projetos

ja definidos para o complexo industrial de quimfiaa’ “(BERMUDEZ,
2006 apud PINHEIRO ES p. 31).

Outra caracteristica relevante do mercado de mméictps no Brasil € o baixo
investimento em P&D para a producdo de medicameatosnosso pais também é
irrelevante. Segundo Hasenclever (2002), as engpr@gasetor farmacéutico investiram
apenas 0,53% do total de seu faturamento em adiesdde P&D no ano de 1998.

A producéo publica de medicamentos no Brasil conta 20 laboratorios oficiais,
conforme a Associacao de Laboratérios Oficiais dasB (ALFOB), destinados a atender
os programas de satide publica de assisténcia famizd® (ALFOB, 2010)

19 Os laboratérios publicos saas unidades produtoras da FIOCRUZ, o Instituto @endlogia em
Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos) e o Instituto dechiologia em Farmacos (Far-Manguinhos); a Fundacao
Ezequiel Neves (FUNED); a Fundacdo para o RemédipulBr (FURP); Laboratério de Tecnologia
Farmacéutica (LTF) da Universidade Federal da Par&aculdade de Farméactagontologia e Enfermagem
Ceara (FFOE) da Universidade Federal do Ceard;ratdym Quimico Farmacéutico do Exército (LQFE) do
Ministério do Exército; Laboratério Farmacéutico Marinha (LFM) do Ministério da Marinha; Fundacao
Ezequiel Dias (FUNED) da Secretaria de Estado del&SMinas Gerais; Instituto Vital Brazil S.A. (IVBg
Secretaria de Estado de Saude Rio de Janeiro;ttied@siimica do Estado de Goias (IQUEGO) da Sedeeta
de Estado de Saude; Laboratério Farmacéutico dad&sle Pernambuco S.A. (LAFEPE); Laboratério de
Ensino, Pesquisa e Extensdo em Medicamentos e GossnéLEPMC) da Universidade Estadual de
Maringd; Laboratério Quimico Farmacéutico da Aewditda (LAQFA) do Ministério da Aeronautica,
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Em 2006, segundo Bermudez (2006, p 2381), os lalraa publicos tiveram uma
capacidade produtiva que chegou a 11 bilhdes delades farmacéuticas/ano,
representando cerca de 3% da producédo nacionahkmes10% em volume equivalente a

cerca de 10% do total de compras em medicamentbBrdstério da Saude.

A importancia dos laboratérios publicos ndo se dapenas ao fato de produzir
medicamentos para doencas dos paises periférisad)amadas doencas negligenciadas,
mas também por funcionar como instrumento politdeoregulacdo de preco e apoio as

politicas governamentais de saude.

3.3.2Mercado de Vacinas e Producédo Publica

A producdo de vacinas é um grande mecanismo décpotie saude publica. A
primeira vacina foi descoberta em 1796 e entrequi@ka Guerra Mundial e até 1980, o
desenvolvimento de vacinas cresceu substancialndeviedo & descoberta da técnica de
virus em cultivo de célula® vitro, com destaque para o desenvolvimento da vacina

inativada contra poliomielite (MS, 2003).

As necessidades de vacinas no Brasil, até o fiomlathos 70, eram atendidas por
importagbes e producdo privada. Porém, com a criggdPNI em 1973, a légica do
mercado de vacinas no Brasil mudou, por duas rap@s aumento da demanda e pela
criacdo de novos requisitos da politica de saudrir@ento da demanda evidenciou a baixa
gualidade das vacinas produzidas localmente e acwhgue produtiva insuficiente. E a
criacdo de novos requisitos da politica de satdsiagou a interrup¢édo da producgéo pelos
laboratorios privados, gerando uma crise de desatiaento de soros e vacinas. Com
efeito, para sanar a deficiéncia do mercado, fadorem 1980 o Programa de Auto-
Suficiéncia Nacional em Imunobiolégicos (PASNI).SM2003)

Laboratério Farmacéutico do Rio Grande do Sul (LRES) da Fundacdo Estadual de Producéo e Pesquisa
em Saude; Laboratério Industrial Farmacéutico degéas (LIFAL), da Secretaria de Estado de Saude;
Laboratério de Producédo de Medicamentos (LPM) daddsidade Estadual de Londrina; Nucleo de Pesquisa
em Alimentos e Medicamentos (NUPLAM) da Universigldkderal do Rio Grande do Norte; Laboratério
Industrial Farmacéutico do Estado da Paraiba (LE& Secretaria de Estado de Salde; a Fundagédo de
Hematologia e Hemoterapia do Estado de PerambuEMQPE); e o Centro de Producdo e Pesquisa de
Imunobiolégicos (CPPI). (ALFOB, 2010)
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O PASNI tinha como principal objetivo alavancarradu¢édo nacional através do
incentivo e modernizacdo de instituicdes publicaditionais em vacinas e que possuiam
base tecnolégica, como o Instituto de Tecnologia &munobiolégicos — Bio-
Manguinhos/Fiocruz, Instituto Butantan, Institute decnologia do Parand — Tecpar,
Fundagéo Ataulpho de Paiva e Instituto Vital. Di,f@aom os investimentos oriundos do
PASNI foi criada a maior capacidade de producdovdeinas da Ameérica Latina,
atualmente liderada por Bio-Manguinhos/Fiocruz stituto Butantan, que respondem
por oitenta e nova por cento da producédo nacioa&mdem setenta por cento da demanda
do PNI. (MS, 2003)

Nos anos 80 e 90 o mercado de vacinas foi marcaldosprgimento das primeiras
vacinas modernas, protegidas por patentes e baseadaclo da tecnologia de DNA e da
genética molecular, provocando uma profunda majiio no mercado mundial de
vacinas. (MS, 2003)

A década de 90 foi pautada pelo desenvolvimentwogias vacinas com a utilizacéo
de técnicas inovadoras, fazendo com que as emgegsescéuticas identificassem no setor
uma porta de entrada para novas biotecnologiassapds a ser objeto de pesados
Investimentos privados (GADELHA, 2002).

Atualmente, o mercado de vacinas internacionalnéamtrado nas maos de poucos
produtores, que podem ser divididos em trés grugoprodutores multinacionais do setor
privado em paises industrializados, usualmenteepeghtes a grandes companhias
farmacéuticas, com alta taxa de inovacdo em pregbjoprodutores do setor publico em
paises industrializados, que produzem normalmesta pso domeéstico, com capacidade
para a producéo de vacinas tradicionais e acegssmlacao de novos produtos, por meio de
licenca; e c) produtores de paises em desenvoliomessym producdo significativa em
vacinas tradicionais e potencial acesso as novamltgias por meio de acordos de
transferéncia de tecnologia. Esses produtores sé@almente ligados ao governo. (MS,
2003)

Nas ultimas décadas, aproximadamente 80% (oitemtacgnto) do faturamento
global de vendas de vacinas estd concentrado nméagiaro empresas multinacionais,

GlaxoSmithkline, Wyeth, Aventis e Merck Sharp & D@, contra aproximadamente 20,8
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% dividido entre os demais produtores, que incloipeesas tradicionais do setor e
empresas publicas de paises em desenvolvimenttadaedo-se a participacédo de 1,62%
dos dois maiores institutos brasileiros de vaciBas;Manguinhos/Fiocruz e Butantan e a
Biofarma da Indonésia (MS, 2003).

A estratégia competitiva das grandes empresasenbta-se no estabelecimento de
estruturas complexas de atividades de P&D, domideonovas linhas de produtos
protegidos por patentes e sua difusdo internacianghrtir de marketing elevado. O
investimento anual em P&D, pelas empresas lidetgspassa US$ 1 bilhdo. Somente a
GSK investiu em P&D, no ano de 2000, o equivalen&5 bilhdes de libras; e a Merk o
equivalente a 2,3 bilhdes de ddlares, cerca de d®%eu faturamento global naquele ano
(TEMPORAO, 2002).

Tempor&o (2003) ressalta ainda que o mercado sguratem dois segmentos, 0
das vacinas tradicionais de uso difundido e bameg@e 0 das vacinas modernas, de preco

elevado e, portanto, de uso mais restrito.

A assimetria do mercado de vacinas diminuiu asiativ@s independentes de
producéo de vacinas e dos antigos produtores, seradBrasil e Cuba conseguiram manter
sua produgédo nacional (MS, 2003).

Com destaque para Fardelone e Branchi (2006, p 34):

“A politica brasileira de fomento a area de saudexttemamente forte na
producdo de vacinas e soros, por meio das ingiggiQublicas de pesquisa,
como o Instituto Butantan, Fiocruz etc. Enquantpreducdo de farmacos e
medicamentos esta concentrada nas empresas privadasonais e

multinacionais, a producéo de imunobioldgicos catreese nas instituicbes
publicas de pesquisa. A grande participacdo dor gmiblico faz com que a
producdo de imunobioldgicos no pais mostre um quaem distinto daquele
apresentado pelo setor de medicamentos.”

3.3.3Mercado de Biofarmacos e Produgéo Publica

Os biofarmacos sdo medicamentos que utilizam sutiagprovenientes de seres

Vivos, como microorganismos ou células modificaglrseticamente para a producéo de
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determinadas proteinas de aplicacdo terapéutida. tEsnologia permite reproduzir
proteinas idénticas as naturais e também elaboteasototalmente novas, com maior
atividade biologica, maior vida média ou menosteercolaterais, por exemplo. S&o
produtos de alto valor agregado e visam combaftecgbes e corrigir deficiéncias
genéticas, como exemplo os antibidticos, vitamihasnénios, fatores de crescimento e
produtos que utiizam DNA recombinante (BIO-MANGWHS, 2010 e
FARDELONE e BRANCHIapudMULLIN, 2004; STORCK, 2004; WERNER, 2004 e
BUTLER, 2005).

O mercado de biofarmacos encontra-se, atualmeotezentrado pelas grandes
empresas farmacéuticas e biotecnolégicas dos pdesnvolvidos, como os Estados
Unidos, os paises europeus e 0 Japdo. Estas espmgeolam n&do so a produgdo, mas
também a pesquisa e desenvolvimento (P&D) de npvogutos, seja atraves da P&D
autoctone, seja através de parcerias e/ou fuséefy entre os grandes laboratérios
multinacionais e as empresas de biotecnologia, commo universidades e instituicbes de
pesquisa. (FARDELONE e BRANCHI, 2006).

Segundo o IMS-Health, o mercado de biofarmacos ganmando destaque devido
aos grandes avancos cientificos e ao grande votlenievestimentos. (FARDELONE e
BRANCHI, 2006 apud FARDELONE e BRANCHI, 2006a).

O setor biofarmacéutico deu um salto vertiginosoreledas do ano 2000 a 2005,
indo de 22,7 bilhdes de ddlares em vendas (6,4%tdbdo mercado de medicamentos)
em 2000 a US$ 70,8 bilhdes de dolares (11,8% daader farmacéutico) em 2005
(FARDELONE e BRANCHI, 2006).

As principais biofarmacéuticas mundiais sdo AmgBmgen Idec, Celgene,
Cephalon, Chiroff, ImClone Systems, Genentech, Genzyme, Gilead &esen
Medimmune, Millennium Pharmaceuticals, Novo Nordiserono, Sepracor, e Shire
Pharmaceuticals. (FARDELONE e BRANCHI, 2006).

20 A Chiron foi comprada pela Novartis em 2005, in
http://www.novartis.com.br/_sobre_novartis/histbravartis_1996 _hoje.shtml.
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Em razdo do crescimento vertiginoso em vendasjrdordsmo de investimento, da
necessidade das pequenas e medias empresas dadioga e a dificuldade de acesso a
novos produtos e tecnologias de sintese quimieas geandes farmacéuticas tem pautado o
mercado de biofarmacos por grandes fusfes e adiagsisatégicas, com destaque para
Pfizer, Glaxo-SmithKline, Bristol-Myers Squibb, Mét Roche e Novartis. (FARDELONE
e BRANCHI, 2006).

No Brasil, a biotecnologia tem se mostrado predantemente académica,
concentrando-se em pequenas empresas, geralmamdagr de universidades (empresas
incubadas)(FARDELONE e BRANCHI, 2006).

As atividades e investimentos em biotecnologia,temo de 80%, encontram-se
concentrados em universidades e instituicdes mglie pesquisa, que possuem 90% do
pessoal qualificado (FARDELONE e BRANCHI, 2006 a@OARES, 2005).

Destacam-se também algumas empresas privadas aiaci@omo a Vallée, a
Biossintética, a Unido Quimica, a Biolab e a Clist§FARDELONE e BRANCHI, 2006).

O setor publico brasileiro, com destaque para al&gio Oswaldo Cruz, o Instituto
Butantan, a UNICAMP, a USP e a UFRJ, possui algumasativas de P&D com
empresas brasileiras e instituicbes de pesquisarnationais. (FARDELONE e
BRANCHI, 2006).

J& a producao publica de biofarmacos encontratseentrada na FIOCRUZ, mas
especificamente em Bio-Manguinhos, que atualmemteluyz a alfainterferona 2b e
alfaepoetina, oriundos de contratos de transfeméaeitecnologia assinados com institutos
cubanos de biotecnologia em 2004, e fornecidos paRrograma de Medicamentos
Excepcionais do Ministério da Saude. (FARDELONERABICHI, 2006).

Tais contratos se originam do Memorando de Enteslionfirmado entre Brasil e
Cuba, em 26 de setembro de 2003, na cidade de dlayae tem como finalidade precipua
o estabelecimento de mecanismos de cooperacdo naaada saude, com énfase na
transferéncia de tecnologia e no desenvolvimento anto de projetos e de pesquisa
técnico-cientificas(FARDELONE e BRANCHI, 2006, grifo nosso).

Destacamos o comentario de Fardelone e Branch6(2084):
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“Assim, a FIOCRUZ passou a liderar o seleto grupoional de detentores de
tecnologia para a produc¢édo de biofarmacos.

A producédo desses medicamentos proporcionara upriomia de 40 milhdes
por ano ao pais, além de estabelecer a inovacdm qufar central de
desenvolvimento tecnoldgico e a transformagdo decmento cientifico em
beneficios para a sociedade.”

As iniciativas do setor publico ndo param por aiFiacruz tem investido na
construcdo do Centro Integrado de Protétipos, Bindi@os e Reativos para Diagndstico

(CIPBR), que ampliard além da P&D, as instalac@&sgrdducao de biofarmacos.

Outra iniciativa da Secretaria de Ciéncia, Tecnalag Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude em parceria com Bio-Manguinfmisa realizacdo do Seminario
Técnico-Cientifico Brasil-Cuba de Biotecnologia, o deste ano. (PAHO, 2010)

O Seminario teve como objetivo discutir projetospgsquisa clinica com foco no
desenvolvimento e utilizacdo de biofarmacos de taltaologia, e teve como resultado o
estabelecimento de uma plataforma de trabalho ibimalc com participacdo do Instituto
Nacional do Céancer (INCA), tendo como finalidadeagéir amplo acesso de biofarmacos

aos pacientes de ambos os paises. (PAHO, 2010)

3.3.4Gastos do MS com medicamentos patenteados

Um estudo recente, de marco de 2010, da Agénciavig#ancia Sanitaria
(ANVISA) sobre Medicamentos com Patentes de Mobkxcuio Brasil, constatou que a
participacdo dos produtos patenteados no total gd@sos com medicamentos € 40%

superior a participacdo dos gastos com medicameptuEricos. (ANVISA, 2010)

Com relacdo especificamente aos medicamentosedrdivirais, MEINERS (2008,
pp 1473 e 1474) ressalta que um estudo baseadacdws dobre 188 transacdes realizadas
pelo Ministério da Saude, em nome do PN DST/AID&,periodo entre 1998 e 2002,
revelou que, em média, o preco dos medicamentospsetacdo patentaria sdo 73,4%

menor que o dos medicamentos patenteados. Saliedi@aque em 2000, os anti-retrovirais
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de producdo nacional competiam igualitariamente amnmedicamentos importados,
porém, atualmente, representa menos de 20% dodtahti-retrovirais consumidos pelo
PN DST/AIDS. O aumento de medicamentos patenteasho2005 provocou um aumento

no custo médio anual de tratamento por paciengseqd0% superior ao custo de 2004.

Com relagdo aos medicamentos excepcionais, naateacws nenhum estudo que
apontasse especificamente os gastos do Governo roedicamentos excepcionais
patenteados. O estudo realizado por Fabiola V{2Dh89), sobre os gastos do MS, aponta
como resultado que o gasto em 2007 foi 3,2 vezks 2002 e a participacdo do gasto com
medicamentos no gasto total aumentou de 5,4% er2 gaa 10,7% em 2007. O gasto
com os medicamentos da atencdo basica teve aumeritb% e com medicamentos dos
programas estratégicos, de 124%. No caso dos d@rdisirais 0 aumento foi de
aproximadamente 6%, mas com aumento de 77% de @096, seguida de reducéo de
29% de 2006 a 2007. O aumento mais expressivo &to dgai observado com os

medicamentos de dispensacdo em carater excep@s28h de 2003 a 2007.

N&o consideraremos 0s gastos com vacinas, pois o ad@uire vacinas
eminentemente dos laboratérios publicos, com excedegdalgumas vacinas de producao
privada que séo adquiridas para os Centros de &wefarpara Imunobiologicos Especiais
(CRIES), destinados a vacinagdo de pacientes poesdle quadros clinicos especiais e
nos casos de emergéncia ou desabastecimento rladlsneacinas que ndo entram no

calendério de vacinagao sdo vendidas para o mepracalo.

3.3.5Consideracdes

O mercado farmacéutico oligopolizado, o pouco itiento brasileiro no setor, a
forte dependéncia de produtos importados, os gadeysdos do MS com a aquisi¢cao
destes produtos pelos seus programas de distribigcdtuita, todos agravados pela
protecdo por patentes conferida ao setor farmacéyielo TRIPS, sdo fatores que
evidenciam a necessidade de politicas publicasodeerito em um setor tdo vital da

economia como o setor farmacéutico e biotecnoldgico
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A presenca destes fatores corroborados pelo cassucksso do licenciamento
compulsorio do medicamento efavirenz, como vimosten 1.6.3 acima, evidencia que a
incorporacdo do uso governamental no ordenamemidiga brasileiro pode ser uma
medida de politica publica vantajosa para a saiithica, pelos motivos que passarei a

expor a sequir.

O uso governamental propiciara ao governo e aitescautorizados o acesso a
patentes de invencao recentes, viabilizando a mmdugio sem necessidade de licenca do

titular.

Para o setor publico de vacinas a possibilidadetiizar patentes de processo e de
adjuvantes seria importante para a geracao de nea@sas, uma vez que uma das
caracteristicas do setor é a presenca de fortémtmsde desenvolvimento tecnoldgico e
transferéncias de tecnologia, que tem permitiddngale conhecimento tecnoldgico tacito e

diminuicdo dogaptecnologico.

Para o setor de biofarmacos esta possibilidade g#al, uma vez que a producao
nacional publica ainda € muito pequena e a poskidé de poder produzir anticorpos
monoclonais patenteados abriria as portas parasendelvimento de novas moléculas e

producéo de biosimilares.

Ja para o setor de medicamentos, que ja compregowcapaz de produzir o
medicamento efavirenz através de parceria com eaprerivadas nacionais, tal
possibilidade incentivaria o desenvolvimento deeahgrias reversas e o estabelecimento
de novas parcerias com o setor farmoquimico nakiatieminuindo a dependéncia

estrangeira em insumos.

Desta forma, o uso governamental podera ajudarasilBa alcancar os propdsitos
elencados no art. 8 de TRIPS, ndo s6 como uma melidsalde publica, mas como
ferramenta de fomento a um setor vital da economqui@ € o setor farmacéutico e
biotecnoldgico, criando capacitacdo tecnolégicadePd também, diminuir ogap
tecnoldgico no setor, através do incentivo a paserstratégicas entre o setor publico e
privado, pautadas pelos ditames da Lei de Inovag@iol0.193/05. Com efeito, o uso
governamental poderd promover maior acesso a nmeitas em decorréncia da

concorréncia no setor e da oferta de precos maiedao mercado.
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Cumpre ressaltar que aliado a isto, 0 pais neaedsialgumas acdes por parte do
Governo para fortalecer o setor saide, como ses&guecessario investimento no parque
cientifico e industrial farmacéutico e biotecnotimgi e a realizacdo de politicas
governamentais claras que estipulem metas e doengasgarias para o governo. Mister,
também, investimento em P&D, treinamento sobrenp@seaos pesquisadores e formacao
de pessoal qualificado para o desenvolvimento tégiom. O fomento e incentivo a
parceiras entre setor publico e privado € um forezanismo para suprir deficiéncias e
fortalecer a producdo nacional. O estabelecimeetgatlcerias com outros paises em
desenvolvimento, como Brasil e Cuba vém fazendérea biofarmacéutica, também é uma

solucéo viavel.

Em suma, a adogcdo da salvaguarda do uso govertentas patentes pelo
ordenamento juridico brasileiro pode ser forterumento politico de fomento a saude
publica nacional, pois propiciard o aumento da cdpde tecnoldgica, a oferta de produtos
a um preco mais baixo ao Ministério da Saude, mpgdo de parcerias estratégicas para a

producao, a geracao de empregos e o desenvolvimesteetores produtivos da saude.
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CONCLUSAO

No contexto do debate sobre o uso das flexibilidatte Acordo TRIPS por paises
em desenvolvimento, que culminou com a Declaracaushrial de Doha sobre o Acordo
TRIPS e Saude Publica, este trabalho investigouossilplidade de utilizacdo da
salvaguarda do uso governamental pelo ordenameritbcp brasileiro e suas vantagens

para a saude publica nacional.

Para tanto, além da revisdo histérica do nascimdataso governamental e da
licenca compulsoria, analisou-se o tratamento datll uso pelo Acordo TRIPS e pelas
legislacBes de paises desenvolvidos e em desemarito, sendo realizado um estudo de

suas peculiaridades, como também o estudo compdessioas diferencas e semelhancas.

Observou-se que a esséncia do uso governamentglatErges esta intimamente
ligada ao instituto da licenca compulséria, muiteses com ele se confundindo ou mesmo
sendo um motivo para sua utilizacdo. E que a addedte uso por algumas legislacdes
internacionais, como Inglaterra e EUA, sdo antesao TRIPS e que estes paises tém
criado em suas legislagbes mecanismos que permitaws usos das patentes de invencao,
a fim de minimizar possiveis efeitos negativos eiestade que possam as patentes de

invencao ocasionar pelo uso indevido de seusrtsila

Particularmente, evidenciou-se, pela analise daspodicbes sobre o0 uso
governamental das legislacdes dos paises deseatnglvicom destaque para os EUA, que
€ o principal ator na defesa pe&onforcementos direitos dos titulares de patentes na arena
internacional e também o principal questionadoadizcédo e uso das flexibilidades contidas
em TRIPS pelos paises em desenvolvimento - quenaoch&acao dos direitos de patente
em patamares iguais para todos os paises € v@laeas para 0s paises periféricos, uma
vez que os paises centrais mantém independénoieeeasia, através da manutencdo, em

suas legislacdes nacionais, de salvaguardas queardem seus interesses soberanos.

Evidenciou-se, igualmente, que TRIPS ao preveresobtros usos da patente sem
autorizacdo do titular, como os casos de licengapotsoria e 0 uso governamental, ndo

limitou este Ultimo ao uso publico ndo-comerciahsnapenas exemplificou que os casos de
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emergéncia nacional ou outras circunstancias deereat urgéncia ou os casos de uso
publico ndo comercial estdo dispensados de prégaalmcdo com o titular da patente.
Porém, para se obter uma solugdo expedita paraverrgn inferiu-se que limitar o uso

governamental ao uso publico ndo comercial seria waatajoso para satisfazer o interesse
publico em voga, uma vez que a ndo necessidadegteiacdo com o titular da patente

tornaria 0 mecanismo mais rapido e eficiente.

Em seguida, constatou-se que 0 uso governamemakstda presente na lei de
propriedade industrial brasileira e investigou enaado legal nacional sobre a licenca
compulsoria por interesse publico e emergénciaonati averiguando a presenca de
restricbes ndo presentes em TRIPS, como a necgssidgprévia negociacdo com o titular
da patente e a limitagdo ao uso publico ndo-coededai licenca compulsoria por interesse

publico.

Nesta esteira, analisou o caso da licenca comalgar interesse publico do
medicamento efavirenz, verificando que se tratowimlecaso de sucesso, pois além de
trazer capacitacdo tecnoldgica para os laborat@iictais e para as empresas privadas
farmoquimicas envolvidas na producéo, ensejou l&Zaedo de politicas publicas e tem

servido como forte instrumento politico de redugégrecos de medicamentos pelo MS.

b

Em seguida, procedeu o presente trabalho a e&ialida natureza juridica do
TRIPS & luz do ordenamento juridico brasileiro, gliante da andalise da doutrina,
jurisprudéncia e legislacdo patrias, concluiu-se pgra que o uso governamental seja uma
prerrogativa vélida no ordenamento juridico intebnasileiro, podendo gerar direitos para
os individuos e aplicacdo pelos tribunais, mistefaz redacao de projeto de lei e posterior
aprovacéao de lei pelo Congresso Nacional que regsldvaguarda do uso governamental,

incluindo-a na Lei de Propriedade Industrial Besisi.

Diante das legislacdes analisadas e dos precedo$RIPS sobre a matéria, a
proposta de lei pode conter a possibilidade dedaspatente diretamente pelo Governo ou
por terceiros autorizados pelo Governo e poderéecooomo na lei inglesa, o direito de
produzir, usar, colocar a venda, vender ou impgrtaduto objeto de patente; e processo
ou produto obtido diretamente por processo patdotedevera conter todos o0s

mandamentos de TRIPS como exclusividade, comuracag&itular - que podera ocorrer
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apos 0 uso - e 0 pagamento de uma remuneracao/efzbdavendo a possibilidade de o
titular impetrar recurso judicial contra a remumgd@adotada, mas ndo contra o proprio uso
governamental. Desta forma, se adota todas asbpumEgies e preceitos existentes em
TRIPS, sem perigo de questionamento na esferaatdienal e estabelecimento pi@nnel

no Orgéo de SolucBes de Controvérsias da OMC.

Em seguida, o trabalho analisou as politicas geweemtais do MS, os seus
programas de distribuicdo gratuita e 0s gastosroedicamentos patenteados que tem sido
apontado por alguns estudos como 40% superioresgas®s com medicamentos

genericos.

Igualmente, avaliou as caracteristicas dos mercddogacinas, medicamentos e
biofarmacos constatando que tais mercados sdom&ttiente concentrados nas maos de
poucas empresas multinacionais, que possuem fependéncia de insumos estrangeiros e
recebem pouco investimento do governo. Consequentemos laboratérios publicos, que
apesar de representarem uma pequena parcela nggoatacional, em torno de 3% para
medicamentos e 2% em vacinas, desempenham papskEgsto para 0 governo, ndo so
por produzirem medicamentos e vacinas para doet€apaises periféricos, mas por
funcionarem como instrumento politico de regulagho preco e apoio as politicas

governamentais de saude.

Por conseguinte, diante dos fatores destacadosaoipresente trabalho concluiu
gue a internalizagdo do uso governamental no ondent juridico nacional € plenamente
possivel, tanto a luz do direito brasileiro quaatluz do Acordo TRIPS, sendo capaz de
trazer vantagens a saude publica brasileira comte festrumento politico de fomento a
saude publica nacional, pois propiciara o aumeanteapacidade tecnoldgica, a oferta de
produtos a um preco mais baixo ao Ministério dad8ala promocdo de parcerias
estratégicas para a producdo, a geracdo de empeegodesenvolvimento dos setores

produtivos da saude.
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ANEXO A — Art. 31 do TRIPS

ARTIGO 31

Outro Uso sem Autorizacao do Titular

Quando a legislacdo de um Membro permite outro dscobjeto da patente sem a
autorizacdo de seu titular, inclusive o uso pelogdmo ou por terceiros autorizados pelo

governo, as seguintes disposi¢des serao respeitadas

a) a autorizacdo desse uso sera considerada cemdasu mérito individual;

b) esse uso s6 podera ser permitido se o usudnp$to tiver previamente buscado obter
autorizacdo do titular, em termos e condi¢des coiisrrazoaveis, e que esses esforgos
ndo tenham sido bem sucedidos num prazo razoassd €ondicdo pode ser dispensada
por um Membro em caso de emergéncia nacional oauircunstancias de extrema
urgéncia ou em casos de uso publico ndo-comeliataso de uso publico ndo-comercial,
guando o Governo ou 0 contratante sabe ou tem das®nstravel para saber, sem
proceder a uma busca, que uma patente vigentesérdwsada pelo ou para o Governo, 0

titular serd prontamente informado;

c) o alcance e a duracdo desse uso serd restritbjetovo para o qual foi autorizado e, no
caso de tecnologia de semicondutores, sera aparasigo publico ndo-comercial ou para
remediar um procedimento determinado como sendooampetitivo ou desleal ap6s um

processo administrativo ou judicial;

d) esse uso sera ndo-exclusivo;

€) esse uso nao sera transferivel, exceto conjentancom a empresa ou parte da empresa

gue dele usufruir;

f) esse uso sera autorizado predominantementespara o mercado interno do Membro

gue autorizou;
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g) sem prejuizo da protecdo adequada dos legitimeesses das pessoas autorizadas, a
autorizacdo desse uso podera ser terminada senéaqjas circunstancias que o propiciaram
deixarem de existir e se for improvavel que venlamxistir novamente. A autoridade
competente tera o poder de rever, mediante pedittamentado, se essas circunstancias

persistem;

h) o titular sera adequadamente remunerado nassténcias de cada uso, levando-se em

conta o valor econémico da autorizacéo;

i) a validade legal de qualquer decisdo relativautorizacdo desse uso estara sujeita a
recurso judicial ou outro recurso independenteguntima autoridade claramente superior

naquele Membro;

J) qualquer deciséo sobre a remuneracéo concedidarelacdo a esse uso estara sujeita a
recurso judicial ou outro recurso independenteguntima autoridade claramente superior

naguele Membro;

k) os Membros nao estdo obrigados a aplicar asigieslestabelecidas nos subparagrafos
(b) e (f) quando esse uso for permitido para rearadn procedimento determinado como
sendo anticompetitivo ou desleal apdés um proceshmingstrativo ou judicial. A
necessidade de corrigir praticas anticompetitivaslesleais pode ser levada em conta na
determinacdo da remuneracdo em tais casos. Addades competentes terdo o poder de
recusar a terminacdo da autorizacdo se e quanadorascdes que a propiciam forem

tendentes a ocorrer novamente;

[) quando esse uso € autorizado para permitir foe@géio de uma patente ("a segunda
patente") que ndo pode ser explorada sem violaa q#tente ("a primeira patente"), as

seguintes condicdes adicionais seréao aplicadas:

(i) a invencdo identificada na segunda patente leakdd um avanco técnico
importante de consideravel significado econdmicorelacdo a invencao identificada na

primeira patente;
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(i) o titular da primeira patente estara habildadreceber uma licenga cruzada, em

termos razoaveis, para usar a invencgao identifiopadsegunda patente; e

(iif) o uso autorizado com relagdo a primeira pegesera ndo transferivel, exceto

com a transferéncia da segunda patente.
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ANEXO B - LEI AMERICANA

“Whenever an invention described in and covered Ipatent of the United States is used
or manufactured by or for the United States witham#nse of the owner thereof or lawful
right to use or manufacture the same, the ownerisedy shall be by action against the
United States in the United States Court of Fed@aims for the recovery of his
reasonable and entire compensation for such usenandfacture. Reasonable and entire
compensation shall include the owner’s reasonab#sc including reasonable fees for
expert witnesses and attorneys, in pursuing theradf the owner is an independent
inventor, a nonprofit organization, or an entitgtthad no more than 500 employees at any
time during the 5-year period preceding the usmanufacture of the patented invention by

or for the United States.

For the purposes of this section, the use or matwia of an invention described in and
covered by a patent of the United States by a aotur, a subcontractor, or any person,
firm, or corporation for the Government and withe tauthorization or consent of the

Government, shall be construed as use or manuéafiuthe United States.

The court shall not award compensation under #dsian if the claim is based on the use
or manufacture by or for the United States of artigla owned, leased, used by, or in the
possession of the United States prior to July 1819

A Government employee shall have the right to bsng against the Government under
this section except where he was in a positionrtem influence, or induce use of the
invention by the Government. This section shallecwtfer a right of action on any patentee
or any assignee of such patentee with respectytonaention discovered or invented by a
person while in the employment or service of thatéthStates, where the invention was
related to the official functions of the employe@ecases in which such functions included
research and development, or in the making of widvernment time, materials or

facilities were used.”
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ANEXO C — LEI DO CANADA

USE OF PATENTS BY GOVERNMENT
19(1) Government may apply to use patented inventio

19.(1)Subject to section 19.1, the Commissioner may pmtiction by the Government of
Canada or the government of a province, authohieeuse of a patented invention by that

government.
19(2) Terms of use

(2) Subject to section 19.1, the use of the pateiteention may be authorized for such
purpose, for such period and on such other termtsea€ommissioner considers expedient

but the Commissioner shall settle those terms dor@ance with the following principles:

(a) the scope and duration of the use shall be ldnitethe purpose for which the

use is authorized;

(b) the use authorized shall be non-exclusive; and

(c) any use shall be authorized predominantly to kuiye domestic market.
19(3) Notice

(3) The Commissioner shall notify the patenteerof ase of the patented invention that is

authorized under this section.
19(4) Payment of remuneration

(4) Where the use of the patented invention isai#éd, the authorized user shall pay to
the patentee such amount as the Commissioner essadiol be adequate remuneration in

the circumstances, taking into account the econealige of the authorization.
19(5) Termination of authorization

(5) The Commissioner may, on application by theepite and after giving all concerned

parties an

opportunity to be heard, terminate the authorizaiiothe Commissioner is satisfied that the
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circumstances that led to the granting of the aithtton have ceased to exist and are
unlikely to recur, subject to such conditions as @ommissioner deems appropriate to

protect the legitimate interests of the authoriaselr.

19(6) Authorization not transferable

(6) An authorization granted under this sectionastransferable.
19.1(1) Conditions for authorizing use

(1) The Commissioner may not authorize the use mdtanted invention under section 19

unless the
applicant establishes that

(a) it has made efforts to obtain from the patenteeeasonable commercial terms

and conditions
the authority to use the patented invention; and

(b) its efforts have not been successful within soeable period.
19.1(2) Exception

(2) Subsection (1) does not apply in cases of natiemergency or extreme urgency or

where the use for which the authorization is soughtpublic non-commercial use.
19.1(3) Prescribed uses

(3) The Commissioner may not, under section 19@ite any use that is a prescribed use

unless the proposed user complies with the presticbhnditions.
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ANEXO D - LEI DA INGLATERRA

.55. “Use of patented inventions for services of thérown

(1) Notwithstanding anything in this Act, any gowerent department and any person
authorised in writing by a government departmeny,niar the services of the Crown and
in accordance with this section, do any of theolelhg acts in the United Kingdom in

relation to a patented invention without the consérthe proprietor of the patent, that is to

say:
(a) where the invention is a product, may:

(i) make, use, import or keep the product, or eelbffer to sell it where to do so

would be incidental or ancillary to making, usimgporting or keeping it; or

(i) in any event, sell or offer to sell it for feign defence purposes or for the
production or supply of specified drugs and medisjror dispose or offer to dispose of it

(otherwise than by selling it) for any purpose velvat;

(b) where the invention is a process, may use itoomdrelation to any product obtained

directly by means of the process anything mentiongrhragraphd) above;

(c) without prejudice to the foregoing, where thedantion or any product obtained directly
by means of the invention is a specified drug odigiae, may sell or offer to sell the drug

or medicine;

(d) may supply or offer to supply to any person ahyhe means, relating to an essential

element of the invention, for putting the inventiato effect;

(e) may dispose or offer to dispose of anything whiwas made, used, imported or kept in
the exercise of the powers conferred by this sedaid which is no longer required for the
purpose for which it was made, used, imported @t kas the case may be), and anything
done by virtue of this subsection shall not amotmtan infringement of the patent

concerned.

(2) Any act done in relation to an invention bytwé of this section is in the following

provisions of this section referred to as use efitivention; and “use”, in relation to an
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invention, in sections below shall be construedetiagly.

(3) So far as the invention has before its priod&ge been duly recorded by or tried by or
on behalfof a government department or the Unitgtg#om Atomic Energy Authority

otherwise than in consequence of a relevant contation made in confidence, any use of
the invention by virtue of this section may be mé&ee of any royalty or other payment to

the proprietor.

(4) So far as the invention has not been so redoodéried, any use of it made by virtue of

this section at any time either:
(a) after the publication of the application for {hatent for the invention; or

(b) without prejudice to paragraph)(above, in consequence of a relevant communication
made after the priority date of the invention othise than in confidence; shall be made on
such terms as may be agreed either before or thiteuse by the government department
and the proprietor of the patent with the appraaihe Treasury or as may in default of

agreement be determined by the court on a referamber section 58 below.

(5) Where an invention is used by virtue of thistem at any time after publication of an
application for a patent for the invention but befsuch a patent is granted, and the terms
for its use agreed or determined as mentioned lisesiion (4) above include terms as to
payment for the use, then (notwithstanding anytlvinpose terms) any such payment shall

be recoverable only:
(a) after such a patent is granted; and

(b) if (apart from this section) the use would, iethatent had been granted on the date of
the publication of the application, have infringaat only the patent but also the claims (as
interpreted by the description and any drawingsrrefl to in the description or claims) in
the form in which they were contained in the amilmn immediately before the

preparations for its publication were completedhsy Patent Office.

(6) The authority of a government department irpees of an invention may be given
under this section either before or after the gategranted and either before or after the
use in respect of which the authority is given iade, and may be given to any person

whether or not he is authorized directly or indikedy the proprietor of the patent to do
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anything in relation to the invention.

(7) Where any use of an invention is made by ohwfte authority of a government
department under this section, then, unless it agp® the department that it would be
contrary to the public interest to do so, the depant shall notify the proprietor of the
patent as soon as practicable after the secorftedbtiowing events, that is to say, the use
is begun and the patent is granted, and furnishwitinsuch information as to the extent of
the use as he may from time to time require.

(8) A person acquiring anything disposed of in &xercise of powers conferred by this
section, and any person claiming through him, el dith it in the same manner as if the

patent were held on behalf of the Crown.

(9) In this section “relevant communication”, inla@on to an invention, means a
communication of the invention directly or indirlgcby the proprietor of the patent or any

person from whom he derives title.

(10) Subsection (4) above is without prejudice toy aule of law relating to the

confidentiality of information.

(11) In the application of this section to Northéraland, the reference in subsection (4)
above to the Treasury shall, where the governmepardment referred to in that subsection
is a department of the Government of Northern helde construed as a reference to the

Department of Finance for Northern Ireland.
56. Interpretation, etc., of provisions about Crowe.us

(1) Any reference in section 55 above to a patemteention, in relation to any time, is a
reference to an invention for which a patent hdsrbethat time been, or is subsequently,
granted.

(2) In this Act, except so far as the context othee requires, “the services of the Crown”

includes:
(a) the supply of anything for foreign defense pug®s
(b) the production or supply of specified drugs aretlitines; and

(c) such purposes relating to the production or digganic energy or research into matters

88



connected therewith as the Secretary of State shidcessary or expedient; and “use for

the services of the Crown” shall be construed atingty.

(3) In section 55(1H) above and subsection (&)@bove, references to a sale or supply of

anything for foreign defense purposes are refemetwa sale or supply of the thing:

(a) to the government of any country outside the &thiKingdom, in pursuance of an
agreement or arrangement between Her Majesty’s i@mant in the United Kingdom and
the government of that country, where the thingeguired for the defense of that country
or of any other country whose government is pastany agreement or arrangement with

Her Majesty’s Government in respect of defense erstor

(b) to the United Nations, or to the government ofy aountry belonging to that
organization, in pursuance of an agreement or gement between Her Majesty’s
Government and that organization or government,revtire thing is required for any
armed forces operating in pursuance of a resoluidhat organization or any organ of that

organization.

(4) For the purposes of section 55f))@nd €) above and subsection (B)(above,

specified drugs and medicines are drugs and medieitich are both—

(a) required for the provision of pharmaceutical g&s, general medical services or
general dental services, that is to say, servit@sose respective kinds under Part Il of the
National Health Service Act 1977, Part IV of thetidaal Health Service (Scotland) Act
1947 or the corresponding provisions of the lavioirce in Northern Ireland or the Isle of

Man, and

(b) specified for the purposes of this subsectiomeigulations made by the Secretary of
State.

57.—Rights of third parties in respect of Crown use
(1) In relation to:

(@) any use made for the services of the Crown ofirarention by a government
department, or a person authorized by a governmhepartment, by virtue of section 55

above, or
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(b) anything done for the services of the Crown ®dhder of a government department by
the proprietor of a patent in respect of a patenteention or by the proprietor of an
application in respect of an invention for which aplication for a patent has been filed
and is still pending, the provisions of any licenagsignment, assignation or agreement to
which this subsection applies shall be of no effewtfar as those provisions restrict or
regulate the working of the invention, or the u$emy model, document or information
relating to it, or provide for the making of paynenn respect of, or calculated by
reference to, such working or use; and the reptimluor publication of any model or
document in connection with the said working or wall not be deemed to be an

infringement of any copyright subsisting in the rabar document.

(2) Subsection (1) above applies to a licensegassent, assignation or agreement which is
made, whether before or after the appointed dalyyd®mn (on the one hand) any person
who is a proprietor of or an applicant for the pat®r anyone who derives title from any

such person or from whom such person derives tthe, (on the other hand) any person

whatever other than a government department.

(3) Where an exclusive license granted otherwisen tfor royalties or other benefits
determined by reference to the working of the intenis in force under the patent or

application concerned, then:

(a) in relation to anything done in respect of theemtion which, but for the provisions of
this section and section 55 above, would constiutenfringement of the rights of the
licensee, subsection (4) of that section shall heffect as if for the reference to the

proprietor of the patent there were substitutegference to the licensee; and

(b) in relation to anything done in respect of theeintion by the licensee by virtue of an
authority given under that section, that secticalldive effect as if the said subsection (4)
were omitted.

(4) Subject to the provisions of subsection (3)vayavhere the patent, or the right to the
grant of the patent, has been assigned to the iptoprof the patent or application in

consideration of royalties or other benefits deteed by reference to the working of the
invention, then:

(a) in relation to any use of the invention by virtoesection 55 above, subsection (4) of
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that section shall have effect as if the referetacthe proprietor of the patent included a
reference to the assignor, and any sum payablértue\of that subsection shall be divided
between the proprietor of the patent or applicadod the assignor in such proportion as
may be agreed on by them or as may in default iifeagent be determined by the court on

a reference undersection 58 below; and

(b) in relation to any act done in respect of theemtion for the services of the Crown by
the proprietor of the patent or application to tinder of a government department, section
55(4) above shall have effect as if that act wese made by virtue of an authority given

under that section.

(5) Where section 55(4) above applies to any usanoinvention and a person holds an
exclusive licence under the patent or applicationcerned (other than such a licence as is
mentioned in subsection (3) above) authorising toiwork the invention, then subsections

(7) and (8) below shall apply.

(6) In those subsections “the section 55(4)” payinmeans such payment (if any) as the
proprietor of the patent or application and theastepent agree under section 55 above, or
the court determines under section 58 below, shbeldnade by the department to the

proprietor in respect of the use of the invention.

(7) The licensee shall be entitled to recover ftbmproprietor of the patent or application
such part (if any) of the section 55(4) paymenimay be agreed on by them or as may in
default of agreement be determined by the coureusdction 58 below to be just having

regard to any expenditure incurred by the licensee:
(a) in developing the invention, or

(b) in making payments to the proprietor in consitieraof the license, other than royalties

or other payments determined by reference to taetithe invention.

(8) Any agreement by the proprietor of the patenamplication and the department under
section 55(4) above as to the amount of the se&kfd) payment shall be of no effect
unless the licensee consents to the agreementandetermination by the court under
section 55(4) above as to the amount of that paymekall be of no effect unless the

licensee has been informed of the reference tadliet and is given an opportunity to be
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heard.

(9) Where any models, documents or informatiomatiey) to an invention are used in
connection with any use of the invention whichdallithin subsection (13§ above, or with
anything done in respect of the invention whichsfakithin subsection (1pj above,
subsection (4) of section 55 above shall (whetmeanad it applies to any such use of the
invention) apply to the use of the models, docusmentinformation as if for the reference
in it to the proprietor of the patent there werbstituted a reference to the person entitled
to the benefit of any provision of an agreementclhis rendered inoperative by this
section in relation to that use; and in sectiorb8®w the references to terms for the use of

an invention shall be construed accordingly.

(10) Nothing in this section shall be construed aghorizing the disclosure to a
government department or any other person of amyeindocument or information to the
use of which this section applies in contraventminany such license, assignment,

assignation or agreement as is mentioned in tistsose
58. References of disputes as to Crown use.

(1) Any dispute as to the exercise by a governrdepartment or a person authorized by a
government department of the powers conferred biyase55 above, or as to terms for the
use of an invention for the services of the Croeréunder, or as to the right any person to
receive any part of a payment made or agreed toduke in pursuance of subsection (4) of
that section or determined by the court in pursaarfdhat subsection and this section, may
be referred to the court by either party to thediis after a patent has been granted for the

invention.

(2) If in such proceedings any question arises kdrean invention has been recorded or
tried as mentioned in section 55 above, and theadisre of any document recording the
invention, or of any evidence of the trial theremguld in the opinion of the department be
prejudicial to the public interest, the disclosaray be made confidentially to counsel for

the other party or to an independent expert muytaajteed upon.

(3) In determining under this section any dispuééMeen a government department and
any person as to the terms for the use of an imvefior the services of the Crown, the

court shall have regard:
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(a) to any benefit or compensation which that persioany person from whom he derives
titte may have received or may be entitled to nezailirectly or indirectly from any

government department in respect of the inventioguiestion;

(b) to whether that person or any person from whondéeves title has in the court’s
opinion without reasonable cause failed to compity & request of the department to use

the invention for the services of the Crown on omable terms.

(4) In determining whether or not to grant anyeklinder this section and the nature and
extent of the relief granted the court shall, sobj® the following provisions of this
section, apply the principles applied by the canmhediately before the appointed day to
the granting of relief under section 48 of the 1249.

(5) On a reference under this section the court medyse to grant relief by way of
compensation in respect of the use of an inveritothe services of the Crown during any
further period specified under section 25(4) abdu, before the payment of the renewal

fee and any additional fee prescribed for the psepf that section.

(6) Where an amendment of the specification oftargehas been allowed under any of the
provisions of this Act, the court shall not graatief by way of compensation under this
section in respect of any such use before the idects allow the amendment unless the
court is satisfied that the specification of théepa as published was framed in good faith

and with reasonable skill and knowledge.

(7) If the validity of a patent is put in issueproceedings under this section and it is found
that the patent is only partially valid, the comnay, subject to subsection (8) below, grant
relief to the proprietor of the patent in respedhat part of the patent which is found to be

valid and to have been used for the services oftioan.

(8) Where in any such proceedings it is found &hpatent is only partially valid, the court
shall not grant relief by way of compensation, sost expenses except where the
proprietor of the patent proves that the specificadf the patent was framed in good faith
and with reasonable skill and knowledge, and it &went the court may grant relief in

respect of that part of the patent which is validl d@as been so used, subject to the
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discretion of the court as to costs and expensgssato the date from which compensation
should be awarded.

(9) As a condition of any such relief the court nalinect that the specification of the patent
shall be amended to its satisfaction upon an agpic made for that purpose under section
75 below, and an application may be so made aaugisdiwhether or not all other issues in

the proceedings have been determined.

(10) In considering the amount of any compensatarnthe use of an invention for the

services of the Crown after publication of an agadion for a patent for the invention and
before such a patent is granted, the court shaider whether or not it would have been
reasonable to expect, from a consideration of gpi@tion as published under section 16
above, that a patent would be granted

conferring on the proprietor of the patent protattfor an act of the same description as
that found to constitute that use, and if the cdiumtls that it would not have been

reasonable, it shall reduce the compensation to soount as it thinks just.

(11) Where by virtue of a transaction, instrumentegent to which section 33 above
applies a person becomes the proprietor or oneegbrtoprietors or an exclusive licensee of
a patent (the new proprietor or licensee) and aegowuent department or a person
authorized by a government department subsequeratkes use under section 55 above of
the patented invention, the new proprietor or lg@m shall not be entitled to any
compensation under section 55(4) above (as it stamdas modified by section 57(3)
above) in respect of a subsequent use of the ilmrebefore the transaction, instrument or

event is registered unless:

(a) the transaction, instrument or event is registenathin the period of six months
beginning with its date; or

(b) the court is satisfied that it was not practieatnl register the transaction, instrument or
event before the end of that period and that it wexggstered as soon as practicable
thereatfter.

(12) In any proceedings under this section the tconay at any time order the whole

proceedings or any question or issue of fact ayisirthem to be referred, on such terms as
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the court may direct, to a Circuit judge dischaggine functions of an official referee or an
arbitrator in England and Wales or Northern Irelaod to an arbiter in Scotland; and
references to the court in the foregoing provisiafisthis section shall be construed

accordingly.

(13) One of two or more joint proprietors of a pater application for a patent may
without the concurrence of the others refer a despa the court under this section, but
shall not do so unless the others are made paotitee proceedings; but any of the others
made a defendant or defender shall not be liablariy costs or expenses unless he enters

an appearance and takes part in the proceedings.
59.— Special provisions as to Crown use during emengenc

(1) During any period of emergency within the meaniof this section the powers
exercisable in relation to an invention by a goweent department or a person authorised
by a government department under section 55 abbed mclude power to use the

invention for any purpose which appears to the depnt necessary or expedient:
(a) for the efficient prosecution of any war in whieler Majesty may be engaged;
(b) for the maintenance of supplies and servicesnéis$éo the life of the community;

(c) for securing a sufficiency of supplies and sesi@ssential to the well-being of the

community;
(d) for promoting the productivity of industry, comme and agriculture;

(e) for fostering and directing exports and redudgmgorts, or imports of any classes, from
all or any countries and for redressing the balarid¢eade;

(f) generally for ensuring that the whole resourdethe community are available for use,

and are used, in a manner best calculated to fevaterests of the community; or

(g) for assisting the relief of suffering and thetoeation and distribution of essential
supplies and services in any country or territonysme the United Kingdom which is in
grave distress as the result of war; and any neferen this Act to the services of the

Crown shall, as respects any period of emergenciyde a reference to those purposes.

(2) In this section the use of an invention inclside addition to any act constituting such
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use by virtue of section 55 above, any act whicluldioapart from that section and this
section, amount to an infringement of the patencemed or, as the case may be, give rise
to a right under section 69 below to bring procegsdiin respect of the application
concerned, and any reference in this Act to “usettie services of the Crown” shall, as

respects any period of emergency, be construeddingdy.

(3) In this section “period of emergency” means g@eyiod beginning with such date as
may be declared by Order in Council to be the conuament, and ending with such date
as may be so declared to be the termination, @reg of emergency for the purposes of

this section.

(4) A draft of an Order under this section shalt be submitted to Her Majesty unless it

has been laid before, and approved by resolutipeawh House of Parliament.”
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ANEXO E — LEI DA AUSTRALIA

161 Nominated persons and patentees

A reference in this Chapter to a nominated pergoto @ patentee includes a reference to
the successor in title of the nominated personaterngee or an exclusive licensee of the

nominated person or patentee.
162 Commonwealth and State authorities

A reference in this Chapter to the Commonwealthuthes a reference to an authority of

the Commonwealth and a reference to a State ingladeference to an authority of a State.
Part 2—Exploitation by the Crown
163 Exploitation of inventions by Crown

(1) Where, at any time after a patent applicatias bheen made, the invention concerned is
exploited by the Commonwealth or a State (or byess@n authorised in writing by the
Commonwealth or a State) for the services of then@onwealth or the State, the
exploitation is not an infringement:

(a) if the application is pending—of the nominapeason’s rights in the invention; or
(b) if a patent has been granted for the inventiohtke patent.

(2) A person may be authorised for the purposesib$ection (1):

(a) before or after any act for which the authdrasais given has been done; and

(b) before or after a patent has been grantechémvention; and

(c) even if the person is directly or indirectlytldarised by the nominated person or

patentee to exploit the invention.

(3) Subject to section 168, an invention is takartlie purposes of this Part to be exploited
for services of the Commonwealth or of a Stateh# exploitation of the invention is

necessary for the proper provision of those seswaéhin Australia.

164 Nominated person or patentee to be informed eploitation
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As soon as practicable after an invention has leegioited under subsection 163(1), the
relevant authority must inform the applicant and tlominated person, or the patentee, of
the exploitation and give him or her any informat@bout the exploitation that he or she
from time to time reasonably requires, unless pesps to the relevant authority that it

would be contrary to the public interest to do so.
165 Remuneration and terms for exploitation

(2) The terms for the exploitation of the inventi¢imcluding terms concerning the
remuneration payable to the nominated person gpdkentee) are such terms as are agreed,
or determined by a method agreed, between the amtiexuthority and the nominated
person or the patentee or, in the absence of agrdgmrs are determined by a prescribed

court on the application of either party.

(3) For the purposes of subsection (2), the teonghe method, may be agreed before,

during or after the exploitation.

(4) When fixing the terms, the court may take iabzount any compensation that a person
interested in the invention or the patent has weckidirectly or indirectly, for the invention

from the relevant authority.
165A Exploitation of invention to cease under courbrder

(1) A prescribed court may, on the application led hominated person or the patentee,
declare that the exploitation of the invention bg Commonwealth or the State is not, or is
no longer, necessary for the proper provision ofises of the Commonwealth or of the

State if the court is satisfied that, in all thecaimstances of the case, it is fair and

reasonable to make the declaration.

(2) The court may further order that the Commontteat the State is to cease to exploit

the invention:
(a) on and from the day specified in the order; and
(b) subject to any conditions specified in the orde

In making the order, the court is to ensure tha¢ tbgitimate interests of the

Commonwealth or of the State are not adverselygtteby the order.
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166 Previous agreements inoperative

An agreement or licence (whether made or givenrbedo after the commencement of this
Act) fixing the terms on which a person other thhe Commonwealth or a State may
exploit an invention is inoperative with respecthe exploitation, after the commencement
of this Act, of the invention under subsection I§30nless the agreement or licence has

been approved:

(a) if the relevant authority is the Commonwealthy-tie Minister; or

(b) if the relevant authority is a State—by theohtiey-General of the State.
167 Sale of products

(1) The right to exploit an invention under subgett163(1) includes the right to sell

products made in exercise of that right.

(2) Where under subsection 163(1) the sale of ptsda not an infringement of:
(a) a patent; or

(b) a nominated person’s rights in the products;

the buyer, and any person claiming through the hugeentitled to deal with the products

as if the relevant authority were the patentednemominated person.
168 Supply of products by Commonwealth to foreignauntries

Where the Commonwealth has made an agreement atieign country to supply to that

country products required for the defence of thentxy:

(a) the use of a product or process by the Commaltlweor by a person authorised in
writing by the Commonwealth, for the supply of thabduct is to be taken, for the
purposes of this Chapter, to be use of the prooiuptocess by the Commonwealth for the

services of the Commonwealth; and

(b) the Commonwealth or the authorised person nedlytlsose products to the country
under the agreement; and the Commonwealth or thieosed person may sell to any

person any of the products that are not requirethi® purpose for which they were made.

169 Declarations that inventions have been explode
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(1) Subject to subsection (4), a patentee who densithat the patented invention has been
exploited under subsection 163(1) may apply toesgibed court for a declaration to that

effect.
(2) In proceedings under subsection (1):
(a) the alleged relevant authority is the defendzmd

(b) the alleged relevant authority may apply by wedycounter-claim in the proceedings,

for the revocation of the patent.

(3) The provisions of this Act relating to the reation of patents apply, with the necessary

changes, to a counter-claim.

(4) An application under subsection (1) in respdcan innovation patent cannot be made

unless the patent has been certified.
170 Sale of forfeited articles

Nothing in this Chapter affects the right of then@oonwealth or a State, or of a person
deriving title directly or indirectly from the Cononwealth or a State, to sell or use an

article forfeited under a law of the Commonwealtlhihe State.
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ANEXO F — Lei da Nova Zelandia

“55. Use of patented inventions for services of tl&rown-(1) Subject to sections 58A to

58C of this Act, but notwithstanding any other prowisiof this Act, any Government

Department, and any person authorised in writingab%overnment Department, may
make, use, exercise, and vend any patented invefdiothe services of the Crown and
anything done by virtue of this subsection shatlarmaount to an infringement of the patent

concerned.
(2) For the purposes of this section and sectioaf3bis Act,-

(&) Any use of an invention for the supply to thev&nment of any country outside New
Zealand, in pursuance of any agreement or arrangebatween the Government of New
Zealand and the Government of that country, otledi required for the defence of that

country shall be deemed to be a use of the inverfdiothe services of the Crown:

(b) The power of a Government Department or a pemsathorised by a Government
Department under this section to make, use, exgraisd vend a patented invention shall
include power to sell to any person any articleddenan the exercise of the powers
conferred by this section that are no longer rexguior the purpose for which they were

made:

(c) The power of a Government Department or a pemathorised by a Government
Department under this section to vend a patentezhiion shall not, in the case of a patent

relating to an integrated circuit, extend to sdléhe invention to the public.

(3) Where the Governor-General, by Order in Coumlgtlares that the use of any patented
invention by any person or by any class of persemgaged in a particular industry is
necessary or desirable to enable full benefit tadreved by the members of the public in
New Zealand of any enterprise or undertaking inciwhihne Crown or any Government

Department has a complete or almost complete mdyogoy such use of the invention or
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inventions shall for the purposes of this sectionl gections 56nd 57of this Act be

deemed to be a use for the services of the Crown.

(4) The purchaser of any articles sold in the @serof powers conferred by this section,
and any person claiming through the purchaser] bhak power to deal with them in the

same manner as if the patent were held on beh#tieoCrown.

56. Rights of third parties in respect of Crown us€l) In relation to any use of a
patented invention, or an invention in respect ¢ficl an application for a patent is
pending, made for the services of the Crown-

(a) By a Government Department or a person augwhrisy a Government Department

under_section 56f this Act; or
(b) By the patentee or applicant for the patenhé&order of a Government Department,-

the provisions of any licence, assignment, or agezg made, whether before or after the
commencement of this Act, between the patente@mulicant for the patent, or any person
who derives title from him or from whom he derivitde, and any person other than a

Government Department shall, subject to sectiors &&d_58Cof this Act, be of no effect

so far as those provisions restrict or regulate uke of the invention, or any model,
document, or information, relating thereto, or pdevfor making of payments in respect of
any such use, or calculated by reference theratbilae reproduction or publication of any
model or document in connection with the said ubellsnot be deemed to be an

infringement of any copyright subsisting in the rabar document.

(2) [Repealed]

(3) [Repealed]

(4) [Repealed]

57. Reference of disputes as to Crown ug&) Any dispute as to the exercise by a

Government Department or a person authorised byoee@ment Department of the
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powers conferred by section 65this Act, or as to the terms for the use ofrarention for
the services of the Crown thereunder may be refeiwethe Court by either party to the

dispute in such manner as may be prescribed by afilthe Court.

(2) In any proceedings under this section to wiaickovernment Department is a party, the

Department may,-

(a) If the patentee is a party to the proceediagply for revocation of the patent upon any

ground upon which a patent may be revoked undéiosetl of this Act;

(b) In any case, put in issue the validity of tlagemt without applying for its revocation.

(3) In determining any dispute referred to the Counder this section, the Court shall have

regard to-

(&) Any benefit or compensation that the patente¢he patented invention may have
received, or may be entitled to receive, directlyimdirectly from any Government
Department or person authorised by a GovernmenaiDapnt in respect of the invention

in question:

(b) The need to ensure that the patentee shallveeceasonable remuneration having

regard to the nature of the patented invention.

(4) In any proceedings under this section, the Coay at any time order the whole
proceedings or any question or issue of fact ayisiterein to be referred to a special or
official referee or an arbitrator on such termshesCourt may direct; and references to the

Court in the foregoing provisions of this sectitwvalé be construed accordingly.

58. Special provisions as to Crown use during emeggcy-Subject to_sections 58A to

58C of this Act, the powers exercisable in relationao invention by a Government
Department or a person authorised by a Governmeptaiment under section %5 this
Act, shall include power to make, use, exercisel @nd the patented invention for any

purpose which appears to the Department necessarpedient-
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(a) To avoid prejudice to the security or defencB@w Zealand; or

(b) To assist in the exercise of powers and thdampntation of civil defence measures
during a state of national emergency under seett®af the Civil Defence Act 1983 or a

state of national civil defence emergency undetige&0 of that Act.

58A. Nature and scope of rights undersection 551) The right to use a patented

invention under section 54 this Act
(a) Is not exclusive:

(b) Must not be assigned otherwise than in conoeatiith the goodwill of the business in

which the patented invention is used:

(c) Is, notwithstanding subsection (2) (a) of tisatction, limited to the supply of the
patented invention predominantly in New Zealand ebysovernment Department or a

person authorised by a Government Department uhdesection.

(2) The right to use a patented invention undettigecs5 of this Act may, on the
application of any interested party, be termindigdhe Court, where the Court is satisfied
that the circumstances that gave rise to the tighise the patented invention have ceased

to exist and are unlikely to recur.

(3) Except in a case to which section &8this Act applies, the right to use a patented
invention under_section 58f this Act is subject to the Government Departtr@nperson
authorised by a Government Department under sebbaf this Act having first taken all
reasonable steps to obtain the consent of the teatémthe use of the patented invention on
reasonable terms and conditions, and having faitecbbtain such consent within a

reasonable period of time.

58B. Duty to inform owner-(1) Where any use of a patented invention is nigder with
the authority of a Government Department underi@edb of this Act, the Department

shall, as soon as practicable after the use op#tented invention has begun, notify and
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furnish the patentee with such information as ® éRktent of the use as the patentee may
from time to time require.

(2) Nothing in_subsection (1f this section requires the Government Departr@nitify
or disclose information to the patentee if to doasuld, or might reasonably be expected
to, prejudice the security or defence of New Zedlan

58C. Patentee entitled to remunerationNVhere an act is done under_section@3his
Act, the Crown shall pay such remuneration to thieptee as may be agreed, or as may be
determined by a method agreed, between the Croanh&npatentee or as may, in default

of agreement, be determined by the Court underoses7 of this Act.”
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ANEXO G - LEI DA AUSTRIA

29—(1) If the interest of the armed forces or of fpulwvelfare or any other compelling

federal interest requires an invention in respéatfiich a patent has been applied for or
granted to be used in whole or in part by the faldadministrative authorities or to be
made accessible for general use, the federal ashm@tive authorities may expropriate
either such patent or the right to the use of tivention in whole or in part pursuant to a
decision of the competent provincial governor andpayment of fair compensation. The
federal administrative authorities shall use theeition, or render it accessible for general
use, in accordance with the decision approving gxtion. The provincial governor of

the province in which the applicant or patentesegdent (or established) (Section 21 (4))
shall be competent. Where several provinces arehied, the authority applying for

expropriation shall have freedom of choice.

(2) In the event of imminent danger, the fededahmistrative authorities may, with the
provisional consent of the competent provincialeyoer, immediately use the invention or
make it accessible for general use on the base @étition for expropriation, however,

subject to a subsequent decision approving exatni.

(3) The Federal Republic shall pay fair compensato the patentee and to persons

entitled to use the invention where such rightithdrawn.

(4) With regard to the amount of compensation y\erdeavor shall be made to reach
agreement with the applicant for a patent or termiae and the persons entitled to its use,
if any. If no agreement is reached, the decisioramy action for compensation shall
berendered by the courts, if necessary after hgasipert opinion. The patentee shall have
the right to choose one of the experts. In alesaghe amount of compensation shall be
determined solely on the basis of the effects efdkpropriation of the patent arising in

Austria.

(5) The negotiations over the amount of compeasathall have no delaying effect on the
exercise of the rights claimed by the federal adstrative authorities with regard to the

invention, in favor of itself or the general public
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(6) Where expropriation of a patent is applied foterested parties whose names are

entered in the Patent Register shall be immediatetified by the Patent Office.
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ANEXO H — LEI DE CINGAPURA

56.Use of patented inventions by Government and authared parties:

(1) Subject to sections 60, 61 and 62, but notwatiding any other section of this Act, the
Government and any party authorized in writing bg Government may do anything in
relation to a patented invention:

(a) for a public non-commercial purpose; or
(b) for or during a national emergency or othecwmnstances of extreme urgency,

and anything done by virtue of this section shait amount to an infringement of the
patent.

(1A) Without prejudice to the generality of sabson (1), subject to sections 60, 61 and
62, but notwithstanding any other section of thist,Ahe Government and any party
authorised in writing by the Government may impamy relevant health product, and do
anything in relation to any relevant health prodsetimported, for or during a national
emergency or other circumstances of extreme urgehelye Government has given the

Council for TRIPS a relevant notification in retatito the relevant health product.
(2) For the purposes of this section and section 57

(a) any use of an invention for the supply to tlevegnment of any country outside
Singapore, in pursuance of any agreement or ama@gebetween the Government of
Singapore and the government of that country, blas required for the defence of that
country shall be deemed to be a use of the inveritioa public non-commercial purpose;
and

(b) the power of the Government or any party ausieor by the Government to do anything
in accordance with this section shall not, in theecof a patent relating to an integrated
circuit, extend to sale of the invention to the lpub

(3) The purchaser of any article sold in the eserof the powers conferred by this

section, and any person claiming through the pwahahall have power to deal with it in

108



the same manner as if the patent were held onfogfithle Government.
(4) In this section:

"integrated circuit" means a product, in its firal an intermediate form, in which the
elements, at least one of which is an active elénaer some or all of the interconnections
are integrally formed in and on, or in or on, acpi®f material and which is intended to

perform an electronic function;
"relevant notification" means a notification thatisfies the requirements of —
(a) paragraph 2] of the Doha Declaration Implementation Decision;

(b) paragraph 2 of the Annex to the TRIPS Agreement.

57.Rights of third parties in respect of Government us:
(1) In relation to:

(a) anything done in accordance with section 5éleyGovernment or any party authorised

in writing by the Government; or

(b) anything done to the order of the Government:

(i) for a public non-commercial purpose; or

(i) for or during a national emergency or othecuimstances of extreme urgency,

by the proprietor of a patent in respect of theepid invention or by the proprietor of an
application for a patent in respect of the invemtior which the application has been filed
and is still pending,

the provisions of any licence, assignment or ageze¢nto which this subsection applies
shall, subject to sections 60, 61 and 62, be dfffert so far as those provisions restrict or
regulate the working of the invention, or the u$emy model, document or information

relating to it, or provide for the making of paynenn respect of, or calculated by

reference to, such working or use.

(2) The reproduction or publication of any modeddocument in connection with the said

working or use shall not be deemed to be an inémment of any copyright or design right
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subsisting in the model or document.

(3) Subsection (1) shall apply to any licence gmsaent or agreement which is made,
whether before or after 23rd February 1995, betwearthe one hand) any person who is a
proprietor of or an applicant for the patent, oy@re who derives title from any such

person or from whom such person derives title, @mdthe other hand) any person other

than the Government.

57.Rights of third parties in respect of Government us:
(1) In relation to:

(a) anything done in accordance with section 5éheyGovernment or any party authorised

in writing by the Government; or

(b) anything done to the order of the Government:

(i) for a public non-commercial purpose; or

(i) for or during a national emergency or othecamstances of extreme urgency,

by the proprietor of a patent in respect of theeptad invention or by the proprietor of an
application for a patent in respect of the invemtior which the application has been filed

and is still pending,

the provisions of any licence, assignment or agese¢no which this subsection applies
shall, subject to sections 60, 61 and 62, be d#ffext so far as those provisions restrict or
regulate the working of the invention, or the useumy model, document or information
relating to it, or provide for the making of paynrin respect of, or calculated by

reference to, such working or use.

(2) The reproduction or publication of any modeddocument in connection with the said
working or use shall not be deemed to be an inémmgnt of any copyright or design right
subsisting in the model or document.

(3) Subsection (1) shall apply to any licencejgmsaent or agreement which is made,
whether before or after 23rd February 1995, betweerrthe one hand) any person who is a
proprietor of or an applicant for the patent, oy@re who derives title from any such

person or from whom such person derives title, @mdthe other hand) any person other
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than the Government.
58. References of disputes as to Government use:

(1) Any dispute as to the exercise by the Goverriraea party authorised by the
Government of the powers conferred by, or as tddhas for doing anything in
accordance with, section 56 may be referred t@thet by either party to the dispute after

a patent has been granted for the invention.

(2) In determining any dispute referred to thertomder this section, the court shall have

regard to:

(a) any benefit or compensation that the patentedbeoinvention may have received, or
may be entitled to receive, directly or indirectlypm the Government or any party

authorised by the Government in respect of thenpadkinvention; and

(b) the need to ensure that the patentee shalveeosasonable remuneration having regard
to the economic value of the patented invention.

(3) If the validity of a patent is put in issuepgroceedings under this section and it is found
that the patent is only partially valid, the coomdy, subject to subsection (4), grant relief to
the proprietor of the patent in respect of that paithe patent which is found to be valid
and to have been used in accordance with section 56

(4) Where in any such proceedings it is found ¢ghpatent is only partially valid, the court
shall not grant relief by way of costs or expensesept where the proprietor of the patent
proves that the specification of the patent waméa in good faith and with reasonable
skill and knowledge, and in that event the courlymeant relief in respect of that part of
the patent which is valid and has been so usedecuto the discretion of the court as to
costs and expenses.

(5) As a condition of any such relief, the courtyndirect that the specification of the patent
shall be amended to its satisfaction upon an agpdic made for that purpose under section
83, and an application may be so made accordimgigther or not all other issues in the

proceedings have been determined.

(6) In any proceedings under this section, the tcouay at any time order the whole

proceedings or any question or issue of fact agisirthem to be referred, on such terms as
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the court may direct, to an arbitrator; and refeesnto the court in this section shall be

construed accordingly.

(7) One of the 2 or more joint proprietors of agudtor an application for a patent may,
without the concurrence of the others, refer auispgo the court under this section, but
shall not do so unless the others are made p#otibe proceedings; but any of the others if
made a defendant shall not be liable for any cost®xpenses unless he enters an
appearance and takes part in the proceedings.

59. (Repealed by Act 19/20p4

60. Nature and scope of rights under section 56:
(1) The right to use a patented invention undetice&6:

(a) is not exclusive;

(b) shall not be assigned otherwise than in commeaetith the goodwill of the business in
which the patented invention is used; and

(c) is, notwithstanding subsection (2) of section 56, limited to the supply of the paseh
invention predominantly in Singapore by the Govesnimor a party authorised by the

Government under that section.

(1A) The right under section 56 to use a relévemalth product which is imported under
section 56(1A) does not include a right to exploet televant health product.

(2) The right to use a patented invention undetige&6 may, on the application of any
interested party, be terminated by the court, whire court is satisfied that the
circumstances that gave rise to the right to useptitented invention have ceased to exist

and are unlikely to recur.

(3) Where the court has terminated the rightenrsgction 56 to use a patented invention,

the court may make such consequential orderstbmks necessary.

61 Duty to inform patentee:
(1) Where any thing set out in section 66 (1) ie& relation to a patented invention by
the Government or a party authorised in writingtey Government for a public non-

commercial purpose, the Government departmentifair authorised the doing of the
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thing shall inform the patentee promptly of therdpof the thing.

(2) Where any thing set out in section 66 (1)aselin relation to a patented invention by
the Government or a party authorised in writinghiy Government for or during a national
emergency or other circumstances of extreme urgeheyGovernment department that did
or authorised the doing of the thing shall, as sasrreasonably practicable, inform the

patentee of the doing of the thing.
62. Patentee entitled to remuneration:

(1) Subject to subsection (2), where an act irednder section 56, the Government shall
pay such remuneration to the patentee as may bedgrr as may be determined by a
method agreed, between the Government and thetpateaving regard to the economic
value of the patented invention or as may, in defzfutagreement, be determined by the
court under section 58.

(2) No remuneration shall be payable under suimse¢l) in respect of the import or
subsequent use under section 56(1A) of any relelaalth product, if the patentee has

received or will receive any other remunerationeispect of that relevant health product.
63. (Section number not in use
64. (Section number not in use

65. (Section number not in uge
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ANEXO | — LEI DA MALASIA

Section 84. Rights of Government.

(1) Notwithstanding anything contained in this Act:

(a) where there is national emergency or where theipuitierest, in particular, national
security, nutrition, health or the development thfew vital sectors of the national economy
as determined by the Government, so requirefh)avhere a judicial or relevant authority
has determined that the manner of exploitationhigyawner of the patent or his licensee is
anti-competitive, the Minister may decide that, ewathout the agreement of the owner of
the patent, a Government agency or a third perssigdated by the Minister may exploit a
patented invention. (2) The owner of the patentl ¢ha notified of the decision of the
Minister as soon as is reasonably practicableT (&) exploitation of the patented invention
shall be limited to the purpose for which it wagshawized and shall be subject to the
payment to the owner of the patent of an adequataumeration for such exploitation,

taking into account:

(a) the economic value of the Minister's authorizagsmdetermined in the decision; gl
where a decision has been taken under paragraggh) (1the need to correct anti-

competitive practices.

(4) The Minister shall make his decision under gghben (3) after hearing the owner of the
patent and any other interested person if theyaddb be heard. (5) The exploitation of a
patented invention in the field of semi-conductechinology shall only be authorized

either:

(a) for public non-commercial use; db) where a judicial or relevant authority has
determined that the manner of exploitation of th&pted invention, by the owner of the
patent or his licensee, is anti-competitive andthé Minister is satisfied that the

authorization would remedy such anti-competitivagtice.
(6) The authorization shall not exclude:

(a) the continued exercise by the owner of the patéhisorights under subsection 36(1) ;

or (b) the issuance of compulsory licences under Part X.
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(7) Where a third person has been designated biihister, the authorization may only
be transferred with the goodwill or business ot ferson or with that part of the goodwill
or business in which the patented invention is dp&nrploited. (8) The exploitation of the
invention by the Government agency or the thirdsperdesignated by the Minister shall be

predominantly for the supply of the market in Maay (9) Upon the request of:

(a) the owner of the patent; @) the Government agency or the third person authotiae
exploit the patented invention, the Minister mafyerahearing the parties, if either or both
wish to be heard, vary the terms of the decisidhaizing the exploitation of the patented
invention to the extent that changed circumstanestfy such variation. (10) Upon the
request of the owner of the patent, the Ministallsterminate the authorization if he is
satisfied, after hearing the parties, if eitheboth wish to be heard, that the circumstances
mentioned in subsection (1) which led to his decidiave ceased to exist and are unlikely
to recur or that the Government agency or the théxdon designated by him has failed to
comply with the terms of the decision. (11) Notwit#inding subsection (10) , the Minister
shall not terminate the authorization if he is S&d that the need for adequate protection
of the legitimate interests of the Government agesrche third person designated by him
justifies the maintenance of the decision. (12) ®Wvaer of a patent, a Government agency
or the third person authorized to exploit a patntevention may appeal to the Court
against the decision of the Minister under thistisac (13) In this section "Government
agency" means the Federal Government or the Gowsrif a State and includes a

Ministry or Department of that Government.”
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ANEXO J- SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA - RECURSO ESPECIAL -
PROPRIEDADE INDUSTRIAL -PATENTE - TRIPS - VIGENCIA -
PRECEDENTES.

RECURSO ESPECIAL - PROPRIEDADE INDUSTRIAL -PATENTE TRIPS -
VIGENCIA - PRECEDENTES.

I- O legislador patrio, ao aprovar e promulgar dAR tacitamente afastowacatio legis,

de quarenta e cinco dias,conferindo-lhe vigor aimpde sua publicacdo oficial, e Ihe
concedendcstatusde lei ordinaria. Dessa forma, sua vigéncia dea-gmrtir de 1° de
janeiro de 1995 e, desde entdo, produz efeitosefegdes e situagbes que disciplina.

II- Conforme precedentes desta Corte, a norma lipisieuno artigo 33 do TRIPS |, prorroga
0 prazo das patentes que foram concedidas poregaimzs, no regime do anterior Codigo
de Propriedade Industrial. Assim, aquelas em v@gdata de 1° de janeiro de 1995 tiveram
0s seus prazos de validade prorrogados para ate (40) anos, contados da data do

requerimento.

Recurso especial conhecido e provido.” (BRASIL. &igr Tribunal de Justica. Recurso
Especial n° 667.025 — RJ (2004/0086618-6). RecmreBayer Aktiengesellschatft.

Recorrida: Instituto Nacional de Propriedade IndalstRelator: Ministro Castro Filho.

Brasilia, 14 de dezembro de 2006. DJ: 12/02/2007).
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ANEXO K - SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA - COMERCIAL. RECURSO
ESPECIAL. MANDADO DE SEGURANCA. PATENTES. PEDIDO DE
PRORROGACAO, POR MAIS CINCO ANOS, DE PATENTE CONCEDIDA NA
VIGENCIA DA LEI N° 5.772/71, EM FACE DA ADESAO DO BRASIL AO
ACORDO TRIPS. NATUREZA DO ACORDO. EXAME DAS CLAUSUL AS
RELATIVAS AS POSSIVEIS PRORROGACOES DE PRAZO DE VIGENCIA DO
TRIPS PARA OS PAISES EM DESENVOLVIMENTO E DAS DISCUSSOES
LEGISLATIVAS NO CONGRESSO BRASILEIRO DURANTE A ADES AO AO
ACORDO.

“ Comercial. Recurso especial. Mandado de segurdratentes. Pedido de prorrogagéo,
por mais cinco anos, de patente concedida na vméle Lei n® 5.772/71, em face da
adesao do Brasil ao Acordo TRIPS. Natureza do Acdestame das clausulas relativas as
possiveis prorrogacdes de prazo de vigéncia do JRHPa os paises em desenvolvimento
e das discussoes legislativas no Congresso bradiigiante a adesdo ao Acordo.

- Quando o STJ acatou, em precedentes anteriorgspmogacao do prazo de 15 anos
previsto na anterior Lei n°® 5.771/71 para 20 anosn base no acordo TRIPS, tomou por
premissa necessaria um fundamento que ndo chegeuguestionado e que esta longe de
ser pacifico, segundo o qual tal Acordo, no momeaigosua recepcdo pelo Estado
brasileiro, passou a produzir efeitos sobre as ¢éks juridicas privadas que tinham em
um dos polos detentores de patentes ainda em derfuicao.

- Em reexame da questao, verifica-se, porém, qURI®S ndo € uma Lei Uniforme; em
outras palavras, ndo € um tratado que foi editado fdrma a propiciar sua literal
aplicacdo nas relacdes juridicas de direito privadcorrentes em cada um dos Estados
gue a ele aderem, substituindo de forma plena ddatile legislativa desses paises, que
estaria entdo limitada a declaragcédo de sua recepc¢éao

- O argumento de que o Brasil ndo demonstrou iswreem fazer valer o prazo extra de
guatro anos, como Nacdo em desenvolvimento, pdieagfo do TRIPS desconsidera a
existéncia de dois prazos de caréncia no corpo clardo, pois € nitida a diferenca entre
as redacdes dos 88 2° e 4° do art. 65. Com efei®2°, quando cria o prazo geral de
aplicacdo de cinco anos (na modalidade 1 + 4) fal@pressamente que tal prazo € um
direito do Estado em desenvolvimento; porém, atatrdo segundo prazo adicional, no §
4° a redacdo muda substancialmente, estando afisignpado que um Estado nas

condicdes do Brasil “podera adiar” a
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aplicacdo do Acordo em alguns pontos por mais Ssaosegunda ressalva € uma mera
possibilidade, ao contrario da primeira.

- O Brasil, conforme demonstram as transcricoes @lasussdes legislativas juntadas aos
autos, abriu méao do segundo prazo especial e fabudt de mais cinco anos constante no
art. 65.4, prazo esse destinado a extensdo da giota setores tecnoldgicos ainda ndo
protegidos pelas antigas Leis de Patentes; masdagjorimeiro prazo, porque, em relacao

a este e pelos proprios termos do Acordo, qualgoemifestacdo de vontade era

irrelevante.

- Em resumo, néo se pode, realmente, pretendetieagfo do prazo previsto no art. 65.4

do TRIPS, por falta de manifestacdo legislativa cagela nesse sentido; porém, o
afastamento deste prazo especial ndo fulmina, weaf@lguma, o prazo genérico do art.

65.2, que € um direito concedido ao Brasil e q@stanqualidade, ndo pode sofrer efeitos
de uma pretensa manifestacdo de vontade por omisgd@ndo nenhum dispositivo

obrigava o pais a manifestar interesse neste pa@otmo condi¢cdo da eficacia de seu

direito.

Recurso especial ndo conhecido.” (BRASIL. Supefioibunal de Justica. Recurso
Especial n°® 960.728 — RJ (2007/0134388-8). Rectmrdh | Du Pont de Nemours and
Company. Recorrida: Instituto Nacional de Propraeddustrial. Relator: Ministra Nancy
Andrighi. Brasilia, 17 de marco de 2009. DJ: 152000).
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Livros Gratis

( http://www.livrosgratis.com.br )

Milhares de Livros para Download:

Baixar livros de Administracao

Baixar livros de Agronomia

Baixar livros de Arquitetura

Baixar livros de Artes

Baixar livros de Astronomia

Baixar livros de Biologia Geral

Baixar livros de Ciéncia da Computacao
Baixar livros de Ciéncia da Informacéo
Baixar livros de Ciéncia Politica

Baixar livros de Ciéncias da Saude
Baixar livros de Comunicacao

Baixar livros do Conselho Nacional de Educacdo - CNE
Baixar livros de Defesa civil

Baixar livros de Direito

Baixar livros de Direitos humanos
Baixar livros de Economia

Baixar livros de Economia Doméstica
Baixar livros de Educacao

Baixar livros de Educacdo - Transito
Baixar livros de Educacao Fisica
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Baixar livros de Literatura

Baixar livros de Literatura de Cordel
Baixar livros de Literatura Infantil
Baixar livros de Matematica

Baixar livros de Medicina

Baixar livros de Medicina Veterinaria
Baixar livros de Meio Ambiente
Baixar livros de Meteorologia
Baixar Monografias e TCC

Baixar livros Multidisciplinar

Baixar livros de Musica

Baixar livros de Psicologia

Baixar livros de Quimica

Baixar livros de Saude Coletiva
Baixar livros de Servico Social
Baixar livros de Sociologia

Baixar livros de Teologia

Baixar livros de Trabalho

Baixar livros de Turismo
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