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RESUMO

A pandemia de COVID-19 reacendeu o debate referente a contraposi¢cao dos direitos
de propriedade intelectual, notadamente as patentes, e 0 acesso a saude publica. A
desigualdade na distribuicdo de vacinas contra a doenga é um fato que se verificou,
onde paises de alta renda tiveram acesso a um numero muito maior € em menos
tempo, em comparacdo com os paises de média e menor renda. A discussao sobre a
necessidade de implementagdo de licengas compulsorias sobre tecnologias de
combate a COVID-19 ganhou palco, ndo obstante cada pais possa dispor sobre as
bases para adocdo da medida de excec¢ao ao direito de exclusividade de patentes.
Em outubro de 2020, a Africa do Sul e a india apresentaram na Organizagédo Mundial
do Comércio uma proposta de suspensdo da aplicagcao de determinadas disposicoes
do Acordo TRIPS, especialmente sobre patentes e protecdo de informacodes
confidenciais, que s6 veio a ser decidida em junho de 2022, de forma bem diversa
daquela proposta. O presente trabalho analisa as bases das exce¢des sobre os
direitos das patentes no ambito do Acordo TRIPS e de paises selecionados para, no
fim, analisar comparativamente se o Brasil tem espaco para melhorar o seu sistema
de licenciamento compulsério de patentes no ambito interno e mesmo regional.

Palavras-chave: propriedade intelectual; COVID-19; licenga compulséria; patentes.



ABSTRACT

The COVID-19 pandemic has reignited the debate regarding the opposition between
intellectual property rights, notably patents, and access to public health. Inequality in
the distribution of vaccines against the disease is a fact that has been verified, in which
high-income countries had access to a much greater number and in a shorter time,
compared to middle- and lower-income countries. The discussion about the need to
implement compulsory licenses for technologies to combat COVID-19 has gained
momentum, although each country may provide the basis for adopting the exception
measure to the right to patent exclusivity. In October 2020, South Africa and India
presented a proposal to the World Trade Organization to suspend the application of
certain provisions of the TRIPS Agreement, especially on patents and the protection of
confidential information, which was only decided in June 2022, in a very different way
from that proposed. This work will analyze the bases of exceptions to patent rights
within the scope of the TRIPS Agreement and selected countries to, in the end,
comparatively analyze whether Brazil has room to improve its compulsory patent
licensing system at the internal and even regional level.

Keywords: intellectual property; COVID-19; compulsory license; patents.
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1 INTRODUGAO

A convengao que institui a Organizagcdo Mundial da Propriedade Intelectual —
OMPI — de 14 de julho de 1967 foi elaborada para a criagdo de um organismo capaz
de concentrar diversas organizagdes (denominadas unides) para administracao e
protecdo da propriedade industrial (criagdes inventivas de aplicagdo industrial) e
autoral (obras literarias e artisticas) de maneira uniforme entre diversos paises do

mundo.

A referida convencgéo foi internalizada no ordenamento juridico brasileiro pelo
Decreto Federal numero 75.541, de 31 de margo de 1975, e define em seu artigo 2°,
inciso VIII, a propriedade intelectual como os direitos relativos a diversos elementos
nele listados, dentre os quais expressamente elenca as obras literarias, artisticas e
cientificas, as invengdes em todos os dominios da atividade humana, as descobertas
cientificas, desenhos e modelos industriais, as marcas e as firmas e denominacoes

comerciais, entre outros.

Como bem destacado na parte final do referido dispositivo, a propriedade
intelectual compreende todos os outros direitos inerentes a atividade intelectual nos
dominios industrial, cientifico, literario e artistico, ficando assim evidente que as
hipoteses listadas ndo sdo exaustivas, podendo contemplar outros campos que nao

aqueles expressamente contemplados.

Depreende-se da definicao estabelecida acima que o conceito de propriedade
intelectual contempla tanto os campos da propriedade industrial quanto dos direitos
autorais, que sao objeto de diferentes convengdes internacionais, como a Convengéao
de Paris de 20 de margco de 1883 (para protecao da propriedade industrial) e a
Convencgao de Berna de 9 de setembro de 1886 (para protecédo de obras artisticas e

literarias).

A Convencao de Paris foi internalizada no ordenamento juridico brasileiro
primeiramente através do Decreto Federal numero 9.233, de 28 de junho de 1884, ou
seja, logo apos a sua elaboragao pelos paises que se constituiram em uma unido. Ja
a Convencao de Berna somente veio a ser internalizada no ordenamento juridico
brasileiro quase cem anos apos sua elaboracgao, através do Decreto Federal numero
75.699 de 6 de maio de 1975.
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E curioso destacar que a convengao que instituiu a OMPI (datada de 1967) foi
ratificada em margo de 1975, antes mesmo, portanto, da Convencao de Berna sobre

direitos autorais (datada de 1886) e ratificada somente em maio de 1975.

A protecdo da propriedade intelectual, como destacado no predmbulo da
convengao que institui a OMPI, tem por objetivo encorajar a atividade criadora
promovendo em todo mundo a protecdo dos ativos decorrentes da criatividade

humana.

Sobre os objetivos da protegédo, Carvalho de Mendonga (1959, p.111) destaca
que “nas invencdes industriais, atuam dois interesses respeitaveis, o econémico do
inventor e o social [...]". Landes e Posner (2003, p. 294) pontuam que a protecao legal
da propriedade intelectual, em especial das patentes, consiste no fato de que “[...] ela
€ um meétodo eficiente de permitir que os beneficios da pesquisa e desenvolvimento
sejam internalizados, promovendo assim a inovagao e o progresso tecnoldgico [...]"

(Tradugao nossa).

Ja Kunmeng Liu et al. (2022, p.2) destacam que a protecao da exclusividade
tem por objetivo assegurar ao titular da patente “[...] enormes recompensas
econdmicas disponiveis para uma entidade, uma vez que geralmente recebe o
monopolio de sua invengao durante um periodo crucial de 20 anos.[...]”? (Tradugao

nossa).

Ainda na esfera internacional, no ano de 1994 foi celebrado o Acordo sobre
Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (Acordo
TRIPS), formulado no ambito da Organizagdo Mundial do Comércio (OMC), que
estabeleceu parametros minimos de regulamentacgao da propriedade intelectual entre
os paises signatarios. O referido tratado foi internalizado no ordenamento juridico
brasileiro através do Decreto Federal numero 1.355, de 30 de dezembro de 1994,

levando a reforma do sistema até entao vigente, efetivada em 1996.

Conforme se pode constatar, a prote¢ao do direito de propriedade intelectual
confere ao seu titular uma garantia de exploragcao exclusiva e temporaria do ativo,

impedindo que outros se valham dos esforgcos envidados pelo autor ou inventor para

1 No original: “[...] is an efficient method of enabling the benefits of research and development to be
internalized, thus promoting innovation and technological progress [...]”

2 No original: “[...] enormous economic rewards available for an entity since it usually receives a monopoly for its
invention over a crucial period of 20 years.|[...]”
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lucrar, assegurando assim o retorno financeiro das pesquisas e desenvolvimento do

produto realizadas e custeadas pelo titular e/ou inventor.

No Brasil, a protegcdo da propriedade intelectual encontra foro de garantia
constitucional, conforme se depreende dos incisos XXVII (direitos autorais) e XXIX
(propriedade industrial), ambos do artigo 5° da Constituicdo da Republica Federativa
do Brasil de 1988.

Por sua vez, em sede infraconstitucional, a propriedade intelectual é regulada
em diversos diplomas legais, tais como as Leis Federais numero 9.279, de 14 de maio
de 1996 (propriedade industrial); numero 9.456, de 25 de abril de 1997 (cultivares);
numero 9.609 (programas de computador) e numero 9.610 (direitos autorais), ambas
de 19 de fevereiro de 1998. Outrossim, cabe destaque também a Lei Federal numero
10.973, de 2 de dezembro de 2004, que “dispde sobre incentivos a inovagao e a
pesquisa cientifica e tecnolégica no ambiente produtivo e da outras providéncias” e

que trata do sistema de inovacéao brasileiro.

Dentre os diversos elementos da propriedade intelectual, o presente trabalho
analisa as invengdes protegidas por patentes, em especial aquelas relacionadas aos
farmacos, medicamentos e demais invengdes relacionadas a saude, e sua correlagao
com os direitos fundamentais de acesso a saude, diante do contexto de pandemias e
emergéncias de saude publica de importancia internacional, como a da COVID-19,

que assolou o mundo a partir do inicio do ano de 2020.

O surto do coronavirus SARS-CoV-2, responsavel por causar a doenga da
COVID-19, teve seu inicio com a notificagcdo a OMS realizada pela China, em 31 de
dezembro de 2019, da ocorréncia de diversos casos de pneumonia constatados na
cidade de Wuhan, provincia de Hubei (OPAS, [S.d.]). Ja em 30 de janeiro de 2020, o
surto foi alcado a categoria de Emergéncia de Saude Publica de Importancia
Internacional, sendo este o mais alto nivel de alerta da OMS. Por sua vez, em 11 de
marco de 2020, a COVID-19 foi caracterizada como uma pandemia, em razao da

existéncia de diversos surtos da doenga em varios paises e regides do mundo.

Conforme se pode constatar da linha histérica da OPAS, a disseminagao do
virus ocorreu em curto espacgo de tempo por todo o mundo, causando uma sobrecarga

do sistema de saude e um grande numero de contaminag¢des e mortes.
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Estatisticas da OMS (2020) indicam que em todo o mundo foram confirmadas
para a doenca — até a data de 31 de dezembro de 2023 — 7.010.568 (sete milhdes,
dez mil, quinhentas e sessenta e seis) mortes, diante de 773.819.856 (setecentos e
setenta e trés milhdes, oitocentos e dezenove mil, oitocentos e cinquenta e seis) casos

confirmados.

O Brasil é o segundo pais com mais mortes em numeros absolutos, com
702.116 (setecentos e dois mil, cento e dezesseis) obitos, ficando atras somente dos
Estados Unidos da América, que acumulam 1.161.235 (um milh&o, cento e sessenta

e um mil, duzentos e trinta e cinco) ébitos decorrentes da doenca.

Analisando o numero de casos confirmados absolutos, o Brasil figura na sexta
posicdo, com 37.519.960 (trinta e sete milhdes, quinhentos e dezenove mil,
novecentos e sessenta) casos, ficando atras de Estados Unidos da América, China,
india, Franca e Alemanha, respectivamente, o que demonstra que a doencga foi muito
mais impactante no pais, evidenciando a insuficiéncia das politicas publicas adotadas

para o enfretamento da pandemia.

Diante da velocidade com a qual a doenca se espalhou pelo mundo, iniciou-se
entdo uma corrida contra o tempo para o desenvolvimento de tecnologias de combate
a COVID-19, seja em relagdo a medicamentos, vacinas, equipamentos médicos,

testes para diagndsticos, entre outras tecnologias.

O setor farmacéutico € dos que mais se utilizam do sistema de protecao
patentaria para o desenvolvimento e inovagdes (BAUINAIN et al., 2019), e conforme
destacado no Observatorio COVID-19 do Instituto Nacional de Propriedade Industrial
- INPI (2020), existem 887 (oitocentos e oitenta e sete) pedidos de patentes pendentes
de analise, e outras 56 (cinquenta e seis) patentes ja concedidas, todos relacionados

a doenga, somente no Brasil.

Para se ter uma dimensé&o da utilizagdo do sistema patentario para o combate
da COVID-19, das patentes concedidas no territério brasileiro, 24 (vinte e quatro)
delas correspondem as categorias de medicamento, testes diagndsticos e vacinas, o
que representa 42% (quarenta e dois por cento) do total. Ja quando a anadlise é
realizada em relagao aos pedidos pendentes, o niumero sobe para 506 (quinhentos e

seis) pedidos, correspondente a 57% (cinquenta e sete por cento).
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O documento “COVID-19 Vaccines and Therapeutics” (OMPI, 2023) aponta que
no periodo compreendido entre janeiro de 2020 a setembro de 2022, foram
depositados em todo o mundo 7.758 pedidos de patentes relacionados a COVID-19,
sendo 1.298 relacionados ao desenvolvimento de vacinas (aproximadamente 17% do
total), e outros 4.787 relacionados a tratamentos (aproximadamente 62% do total),
numeros estes que representam mais de trés quartos dos pedidos de patentes
relacionados ao combate da pandemia e superam os numeros, tanto em velocidade
quanto de depdsitos, de patentes relacionados a outras doencgas e virus recentes,

como influenza e SARS.

Em razdo dessa concentracdo de pedidos de patentes realizados pelo setor
farmacéutico relacionados @ COVID-19, em outubro de 2020 a Africa do Sul e a india
submeteram proposta na OMC para “Renuncia de certas disposicdoes do Acordo
TRIPS para a prevengao, contengao e tratamento da COVID-19”, justificando o pedido
na necessidade e garantia de acesso rapido, em quantidades suficientes e com pregos
acessiveis para atendimento da demanda global, e da apontada desproporgao dos

impactos da pandemia nos paises desenvolvidos e menos desenvolvidos

Quando realizamos uma analise pelo critério de doses da vacina administradas
relativamente a populagéo dos grupos de paises classificados conforme critério do
Banco Mundial (MATHIEU et al., 2020), fica evidente que a diferenca da cobertura
vacinal varia de acordo com a renda, o que confirma, ao menos em parte, a justificativa
apresentada pelos paises autores da proposta junto a OMC.

Figura 1 — Doses da vacina COVID-19 administradas por 100 pessoas agrupadas por

classificagao de renda dos paises pelo Banco Mundial
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COVID-19 vaccine doses administered per 100 people

All doses, including boosters, are counted individually.
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Data source: Official data collated by Our World in Data CCBY

Fonte: MATHIEU et al., 2020

Em 17 de junho de 2022, na 122 Conferéncia Ministerial, a OMC adotou a
Decisdo Ministerial sobre o Acordo TRIPS, pela qual ficou estabelecida a suspenséao
dos direitos sobre patentes relacionadas a produgcao e abastecimento de vacinas
contra a COVID-19, aplicavel somente a paises elegiveis, considerados para os
propositos da decisdo como todos os paises membros classificados junto a OMC

como em desenvolvimento.

A referida decisao teve o escopo limitado somente as vacinas, incluidos os
ingredientes e processos, figurando como membros elegiveis os paises em
desenvolvimento que nao possuam capacidade de produgdo de vacinas contra a
COVID-19.

Ficou estabelecido ainda que em reuniado futura a ser realizada em até 6 (seis)
meses da adogao da decisdo da 122 Conferéncia Ministerial, os membros da OMC
decidiriam acerca de uma possivel extensao dos seus efeitos para a cobertura de
diagndsticos e tratamentos relativos a COVID-19. Importante ressaltar que até a data

do presente estudo, ndo houve qualquer decisédo sobre este ponto.

Nao obstante, a pandemia de COVID-19 ter sido a mais relevante dos ultimos
tempos, diante da rapida disseminagdo e numeros ao redor do mundo, e com farta
disponibilizacdo de dados a ela relativos na rede mundial de computadores, é
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importante destacar que além do casos ja declarados pela OMS (sete no total),
diversos eventos com potencial de caracterizar um evento de comprovada importancia
para a saude publica internacional sdo destacados no relatério apresentado na 1722
Sessao do Comité Executivo da OPAS apresentado em 8 de maio de 2023 (OPAS,
2023, p. 2).

O relatério aponta que no periodo compreendido entre 16 de julho de 2022 e
31 de margo de 2023, ou seja, interregno menor do que um ano, na regido das
Américas foram identificados e avaliados 122 (cento e vinte e dois) eventos agudos
de saude publica de possivel importancia internacional e 350 (trezentos e cinquenta)
eventos em todo o mundo. Na apuracdo nao foram considerados os eventos

relacionados a pandemia de COVID-19.

Ja em relagao as emergéncias de saude publica de importancia internacional
(ESPII), até a data de realizagao do presente estudo, a OMS (OMS, s.d.) aponta que
foram 7 (sete) os eventos que deram ensejo a declaragao do mais alto nivel de alerta,
sendo o primeiro relativo ao surto do virus Influenza A (H1N1) no periodo
compreendido entre abril de 2009 até agosto de 2010; o segundo correspondente ao
surto de Poliomielite, no ano de 2014, sendo a unica ainda vigente; o terceiro evento
relacionado ao surto de Ebola de agosto de 2014 até marco de 2016; o quarto
referente ao surto do Zika virus, que perdurou entre fevereiro e novembro de 2016; o
quinto evento foi o surto de Ebola na Republica Democratica do Congo no interregno
de julho de 2019 a junho de 2020; o sexto caso foi o virus SARS-Cov-2, causador da
COVID-19, que perdurou entre janeiro de 2020 e maio de 2023; o sétimo evento,
ultimo que teve o status reconhecido, foi relacionado a variola dos macacos

(Monkeypox) compreendido entre julho de 2022 e maio de 2023.

Diante dos elementos apresentados até o momento, como a extensido e
impactos da pandemia de COVID-19, a relevancia da utilizacdo das patentes pelo
setor farmacéutico para a protegao de invengdes, a ocorréncia de diversos eventos
agudos e emergéncias de saude publica de importancia internacional, a disparidade
entre o ritmo de vacinagao entre os paises desenvolvidos e em desenvolvimento, a
decisdo adotada pela OMC em relagédo as vacinas contra a COVID-19, o presente
estudo se propde a avaliar o sistema de excecdes de direitos de exclusividade das

patentes ao redor do mundo, especifica e principalmente através do sistema de
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licengas compulsérias, para entdo tragar uma base comparativa dos sistemas legais

com aquele adotado pela legislacao brasileira.

Pretende-se, assim, verificar se o ordenamento juridico brasileiro dispde de
instrumentos suficientes para fazer face aos cada vez mais comuns eventos de saude
publica e outras situa¢gdes de anormalidade, ou se ha espaco para o desenvolvimento
do uso das flexibilidades do Acordo TRIPS, comparativamente com outros paises, e
se medidas, como a adotada pela OMC na 122 Conferéncia Ministerial com a Decisao
Ministerial sobre o Acordo TRIPS de 12 de junho de 2022 se fazem realmente

indispensaveis, indicando uma necessidade de revisao do sistema de patentes.

A metodologia de pesquisa foi realizada de forma qualitativa, aplicada,
descritiva, comparativa e bibliografica. O presente trabalho também adotou uma
metodologia de pesquisa juridica doutrinaria, através de uma analise técnica das
normas juridicas encontradas nas principais fontes normativas dos paises

selecionados e de organismos internacionais.

O objetivo dessa metodologia € coletar, organizar e explicar as disposi¢cboes
legais relevantes ao estudo previstas nos ordenamentos juridicos e fontes
doutrinarias, fornecendo uma descri¢do da fonte utilizada para, em seguida, identificar

e descrever como os temas basicos e as fontes legais do sistema estdo conectados.

Além disso, a metodologia do trabalho envolve a realizagdo de uma analise
critica, qualitativa e comparativa do material legal que ajuda a responder as questdes
de pesquisa. Também se identificam ambiguidades e criticas a lei, para no fim
apresentar sugestbes de medidas e alternativas a serem adotadas pelo governo
brasileiro no que se refere as excegdes do direito de exclusividade de patentes. As
fontes de dados utilizadas incluem as proprias regras juridicas, analise de casos
decorrentes da aplicagao das normas legais, registros legislativos quando aplicavel, e

comentarios sobre as leis e doutrina.

2 DESENVOLVIMENTO

2.1 O direito da patente e a saude publica

O Acordo TRIPS, em seu artigo 7°, estabelece que a protecao e os direitos da
propriedade intelectual “devem contribuir para a promog¢ao da inovacgao tecnoldgica e
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para a transferéncia e difusdo de tecnologia, em beneficio mutuo de produtores e
usuarios de conhecimento tecnoldgico”. Estabelece ainda que ha a necessidade de
haver um equilibrio entre direitos e obrigagdes, além do que tal protegdo deve objetivar

o bem-estar social e econémico.

Ja o artigo 8° do mesmo tratado internacional, ao tratar dos principios que
regem o TRIPS, estabelece expressamente que os paises “podem adotar medidas
necessarias para proteger a saude publica”, evidenciando assim a propria
preocupacgao do sistema em assegurar que os direitos decorrentes das patentes nao
constituam um obstaculo a execucao de politicas publicas, inclusive aquelas voltadas

ao seu desenvolvimento socioecondmico e tecnologico.

Outrossim, também aponta que os paises poderdao adotar medidas com o fito
de evitar eventuais abusos por parte dos titulares dos direitos de exclusividade e evitar
praticas que possam limitar de maneira injustificavel o comércio ou afetar de forma
adversa a transferéncia internacional de tecnologias, conforme previsto no item 2 do

referido artigo 8°.

E importante destacar, como o fez Campos (2007, p. 765) que o Acordo TRIPS
tem por objetivo eliminar “de modo progressivo, os obstaculos ao comércio
internacional, a partir da consolidagcao de medidas e procedimentos que impusessem

um padrao minimo de respeito a tais direitos particulares”.

Vislumbra-se assim que, apesar de reconhecer os direitos decorrentes da
patente como um direito de propriedade privada, o Acordo TRIPS nao olvida que
determinados interesses, especialmente de ordem publica, podem se sobrepor aos
interesses privados, autorizando que os paises possam adotar medidas capazes de
conferir efetividade a politicas publicas na area de saude, conforme expressamente

previsto, e privilegiando a difusao e transferéncias de tecnologias.

Dentre as varias teorias que explicam a protegao de patentes, Castro (2018, p.
79) aponta que aquela adotada pelo setor farmacéutico para justificar seus lucros seria
a do monopoly-profit-incentive, pela qual “para que seja vantajoso para os inventores
e capitalistas investir seu dinheiro e assumir os riscos, € necessario que a sociedade

intervenha para ‘aumentar suas expectativas de lucro™.

E justamente a perspectiva de “aumentar suas expectativas de lucro” que

enseja uma ardorosa discussao da medida em que a protec¢ao dos direitos de patentes
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na industria farmacéutica constituem entraves para a execucao de politicas publicas
de acesso a saude, ndo sendo raros 0s casos em que medicamentos alcangam
valores exorbitantes, que inviabilizam a populagédo a ter acesso a tais tecnologias e

inovacgoes.

O direito a saude é reconhecido como de indole fundamental e inalienavel,
tendo sido expressamente previsto no artigo 25 da Declaragéo Universal dos Direitos
Humanos. Nao obstante o documento ndo possuir carater vinculante, ele é
amplamente reconhecido como uma importante fonte de referéncia para os
compromissos a serem assumidos pelos paises no periodo apds a 22 Guerra Mundial,
constituindo nos dizeres do texto adotado um “ideal comum a ser atingido por todos

0s povos e todas as nagoes”.

A Declaragao Universal dos Direitos Humanos serviu de referéncia para outros
instrumentos legais, como o Pacto Internacional sobre Direitos Econdmicos, Sociais e
Culturais, que foi internalizado no ordenamento juridico brasileiro através do Decreto
Federal numero 591, de 06 de julho de 1992, possuindo assim natureza de norma
juridica de aplicacéo obrigatéria e que foi ratificado por 171 (cento e setenta e um)
paises. O artigo 12 do referido diploma preceitua que toda a pessoa tem o direito de
desfrutar do mais elevado nivel possivel de saude fisica e mental, inclusive através
de medidas necessarias para assegurar a prevencao e o tratamento de doencas
epidémicas, endémicas e profissionais, dentre outras, além da criacdo de condigdes
que assegurem a todos assisténcia médica e servigos médicos em casos de

enfermidades.

No ordenamento juridico brasileiro a saude € expressamente erigida como
garantia fundamental de ordem social, prevista no artigo 6° da Constituicao da
Republica Federativa do Brasil de 1988, representando assim um dos principios e
valores primordiais da nacgao brasileira. A responsabilidade de cuidar da saude publica
foi estabelecida como competéncia comum da Unido, dos estados e dos municipios,

conforme previsto no artigo 26 da carta constitucional.

O artigo 196 da constituicao expressamente determina que “a saude é direito
de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que
visem a reducdo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e

igualitario as agdes e servigos para sua promogao, protecao e recuperagao’.
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Surge, entdo, um possivel conflito aparente de normas, na medida em que a
Constituicdo assegura a propriedade intelectual como garantia individual fundamental
nos termos do seu artigo 5° caput, incisos XXIlI e XXIX, na mesma medida em que
assegura que a saude é garantia social fundamental, sendo direito de todos, inclusive
mediante o acesso universal e igualitario, conforme artigos 6° e 196 da carta magna.
Oliveira e Terejina-Velazquez (2021, p. 198) afirmam que “os DPI, quando em conflito
com os principios constitucionais, devem ter tratamento diferenciado e afastado das
nogdes absolutas do direito de propriedade, dos monopdlios e abusos das
transnacionais”. No mesmo sentido, a conclusao alcangada por Job (2012, p. 135)
quando afirma que “suplementar e imperiosamente, a referida exploragao carece de
limites, restringéncias que promovam o desfrute pelos enfermos e humildes do

maximo de amparo que a medicina moderna possa ofertar”.

Ponto importante que deve ser ressaltado na perspectiva do ordenamento
juridico brasileiro é o de que a propriedade, por mais que represente uma garantia
fundamental inviolavel, conforme caput do artigo 5° e seu inciso XXII da Constituicdo
da Republica Federativa do Brasil de 1988, seu uso nao é indiscriminado, tampouco
pode ser nocivo ao interesse publico. A prépria carta constitucional, no inciso XXIII,
seguinte ao que garante o direito de propriedade, determina expressamente que a

propriedade atendera a sua funcao social.

A contraposigao dos direitos de propriedade das patentes e 0 acesso a saude
nao é discussao nova, tampouco limitada ao territério brasileiro. Mercurio (2021, p. 11)
destaca que o debate ja ocorre ha aproximadamente trés décadas, envolvendo se, e
até onde os direitos de propriedade intelectual incrementam, ou se constituem como

elemento de restricdo de acesso a inovagao e tecnologias médicas.

Explica ainda Mercurio (2021, p. 11) que tal contraposi¢ao se da entre aqueles
que entendem que o modelo existente ndo € ideal, uma vez que permite a
concentragdo das atividades de pesquisa e desenvolvimento (P&D), produgao e
distribuicdo nas maos de companhias inovadoras, e que o monopolio decorrente do
direito de patente pode levar a elevagédo de precos. Em casos como o da pandemia
de COVID-19, esse monopdlio por poucas companhias inovadoras poderia levar a
restricdo de oferta de vacinas, potencializar as deficiéncias de capacidade de

producao e, por consequéncia, levar ao estabelecimento de pregos excessivos.
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De outro lado, aqueles que defendem que o modelo de protecao de direitos por
patentes, diante do fato de que os produtos farmacéuticos, por sua natureza, podem
ser facilmente copiados (CASTRO, 2018), e que o sistema mitiga os riscos cientificos,
regulatérios e econbmicos, através da possibilidade de recuperagcdo dos
investimentos realizados pelos titulares do direito como o faz Desai (2016, p. 31). Tal
caracteristica possibilitou o desenvolvimento da infraestrutura inovativa na area
farmacéutica, facilitando os investimentos em pesquisas na area, o que teria
possibilitado o rapido desenvolvimento das vacinas contra a COVID-19, que
historicamente ja se coloca como sem precedentes na histéria. Para tal corrente, os
gargalos existentes para a distribuicdo de vacinas ndo podem ser relacionados
exclusivamente aos direitos de patente, mas a outros elementos como infraestrutura

produtiva, cadeia de suprimentos, recursos e capacidades de producgao.

Conforme ja destacado, a Convencéo de Paris de 1883, da qual o Brasil é
signatario, foi o primeiro instrumento de alcance internacional a tratar da propriedade
intelectual, e Castro (2018, p. 75) aponta que ela deixava grande margem de
discricionariedade para os paises incorporarem ou nao suas previsdes no ambito
interno, o que possibilitou o estabelecimento de sistemas diferenciados de protecao
da propriedade intelectual, especialmente diante do fato de que o comércio ainda nao

possuia a dimenséo internacional e globalizada como existente nos dias de hoje.

Diversos paises desenvolvidos, conforme apresenta Castro (2018, p.76),
somente passaram a contemplar a protegao por patentes de produtos farmacéuticos
em seus ordenamentos juridicos internos ha relativamente pouco tempo, como € o
caso da Alemanha, que somente incluiu a protecao a partir de 1968; a Suica em 1977;
a Italia em 1978; Espanha, Portugal e Noruega a partir de 1992; a Finlandia em 1995
e a Islandia desde 1997. Ja quanto aos paises que historicamente concediam a

protecao de produtos farmacéuticos, Castro (2018) aponta que

embora protegessem as invengdes farmacéuticas, paises como o Canada, a
Franca e o Reino Unido, notadamente, mantinham dispositivos mais liberais
sobre licenga compulsoéria. Mesmo nos EUA, ante o0 aumento dos pregos dos
medicamentos, reemergiam, vez por outra, as discussdes sobre os alegados
beneficios das patentes enquanto indutoras de inovagéo tecnoldgica.
(CASTRO, 2018, p. 77).
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Pouco tempo decorreu entre a conclusao e internalizacdo do Acordo TRIPS no
ordenamento juridico brasileiro, realizada em dezembro de 1994, e a alteracdo do
sistema legislativo para incorporagdo das medidas nele previstas, com o advento da
Lei Federal numero 9.279, de 14 de maio de 1996. A previsao naquele primeiro tratado
era de que os paises contariam com um periodo de graga de dez anos para promover

suas adequacgdes, conforme previsdes do artigo 65 do Acordo TRIPS.

Desde a década de 1980, o Brasil sofria intensa pressdo externa para
modificagcdo do sistema de protecdo da propriedade industrial, especialmente por
parte dos EUA através de retaliagdes unilaterais como a realizada em 1988, tendo por
objeto justamente a discussdo acerca da protecdo patentaria de produtos
farmacéuticos, que no regime legal da Lei Federal numero 5.772, de 21 de dezembro

de 1971 era inexistente, conforme indica Cepaluni (2005, p.74).

A escolha realizada pelo governo brasileiro de renunciar ao periodo de
adequacao, conforme aponta Possas (2008, p. 152), fez com que o pais perdesse
uma janela de oportunidade para desenvolver sua capacidade produtiva no setor
farmacéutico, de forma diversa do que fizeram paises como a india, que somente
introduziu a protecdo de produtos farmacéuticos através da reforma do sistema,
realizada somente no ano de 2005, e hoje é reconhecidamente um polo de

desenvolvimento tecnoldgico do setor.

Outrossim, como consequéncia da agodada incorporagao das disposi¢des do
TRIPS antes do esgotamento do prazo possibilitado, Possas (2008, p.152) aponta que
no fim da década de 1990 foram fechadas aproximadamente 1.700 unidades
industriais no setor, enquanto entidades publicas passaram a atuar com capacidade
ociosa superior a 70% (setenta por cento), em contraponto a concentragdo do

mercado nas maos de companhias transnacionais.

A complexidade e importancia da questao referente a interrelacdo entre a
protecao por patentes e a garantia de acesso a saude, além do ganho de escala do
comercio internacional, levou a diversas negociagdes e discussdes entre 0s paises no
ambito da OMC, especialmente apds a conclusdo do Acordo TRIPS, em 1994, que
estabeleceu a obrigagao dos paises signatarios de assegurar a protecao patentaria a
produtos e processos quimico-farmacéuticos e medicamentos, momento a partir do
qual, segundo Castro (2008, p. 87), houve “uma ruptura do equilibrio entre o interesse
publico e o interesse privado, na medida em que a propriedade intelectual tem sido
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objeto de crescente processo de apropriagéo e seu uso se faz, no mais das vezes,

como propodsitos dissociados da sua fungao social classica”.

Eis que em 14 de novembro de 2001, na Conferéncia Ministerial da OMC,
realizada em Doha, no Qatar, foi emitida a “Declaracéo sobre o Acordo TRIPS e Saude
Publica” (WTO, 2001), pela qual foi reconhecida expressamente a preocupagao dos
impactos dos direitos de propriedade intelectual sobre os precos de medicamentos e
a necessidade de se fazer uso das flexibilidades constantes do acordo face os graves
problemas de saude publica, especialmente aqueles enfrentados por paises em

desenvolvimento e menos desenvolvidos.

Nesse sentido, Job (2012, p. 129) afirma que “de um cenario que aclama a
propriedade emerge uma centelha em prol da vida. As licengas concorrem para nutrir
os famintos, medicar os enfermos, enfim, para atender interesses publicos reputados

emergenciais.”

Importante destacar que a Declaracdo de Doha, como ficou conhecida, foi
promovida diante das epidemias que até entdo existiam, conforme expressamente
declarado no paragrafo 1, como as do HIV/AIDS, tuberculose, e malaria, que

assolavam especialmente os paises menos desenvolvidos e em desenvolvimento.

Certo é que, diante do contexto da pandemia de COVID-19, importante se faz
a revisao dos institutos das flexibilidades do Acordo TRIPS. A Declaracao de Doha foi
enfatica em estabelecer em seu paragrafo 4 que o Acordo TRIPS nao pode constituir
Obice para que os paises adotem e implementem politicas de protecdo a saude
publica. A interpretacédo e implementagao deve constituir apoio ao direito dos paises
membros de estabelecerem suas politicas e, em particular, promover a
universalizacdo do acesso a medicamentos, além de registrar que os membros da
OMC devem “utilizar, ao maximo, as disposicdes do Acordo TRIPS, que fornecem

flexibilidade para esse fim”.

Essa revisao, conforme se vera nas partes seguintes do presente trabalho,
compreende a analise dos instrumentos existentes no Acordo TRIPS no plano
internacional, daqueles previstos no ordenamento juridico brasileiro, além das
previsdes existentes em outros paises, sobretudo dentre os principais atores do
cenario da propriedade intelectual no setor farmacéutico, como a india, China,

Estados Unidos e da Unido Europeia.



28

Também ser&o avaliadas as previsdes constantes dos ordenamentos juridicos
da Africa do Sul, por ter sido juntamente com a india, autora da proposta de “Rentncia
de certas disposicdes do Acordo TRIPS para a prevencéo, contencio e tratamento da
COVID-19”; e de Israel, que foi o primeiro pais a implementar uma licenga compulsoria

relacionada a pandemia de COVID-19.

2.20 regime de excecdes ao direito de exclusividade no acordo TRIPS

Como ja destacado, a patente confere ao seu titular um direito de exclusividade
sobre o produto ou processo objeto da invencdo. Dessa forma, o titular possui, dentre
outros direitos, o de evitar que terceiros produzam, usem, coloquem a venda, ou
importem tais bens ou produtos obtidos através dos processos patenteados, pelo que,
nos dizeres de Ascensao (2011, p. 1306) consistiria em “um direito de exclusivo e nao

um direito de propriedade”.

Todavia, os direitos decorrentes das patentes ndo sdo absolutos, cedendo a
questdes de interesse publico, ou como medida repressiva a eventuais abusos de
direito ou praticas anticoncorrenciais realizadas pelos titulares dos direitos de patente.
Carvalho afirma em relacéo as excec¢des que “o equilibrio entre direitos e obrigagdes
nao pode ser obtido a custa da diminuicao dos direitos dos titulares das patentes,
quando dessa diminuigédo, ndo resulte um ganho para a coletividade” (2020b, p. 172).
As excegdes aos direitos decorrentes da concessao da patente sdo previstas tanto
em ambito internacional através de tratados, quanto em ambito nacional, através das

legislagdes de cada pais.

Os principais instrumentos que estabelecem limitagdes ou excec¢des ao direito
de exclusividade do titular da patente, de acordo com o Comité Permanente sobre
Leis de Patentes da OMPI sao (i) atos para obtencédo de aprovagao regulatéria das
autoridades; (ii) exaustao dos direitos de patente; (iii) licenciamento compulsoério e/ou
uso governamental; e (iv) excecdes e limitagdes relativas ao uso de invengoes
patenteadas por agricultores e/ou criadores (OMPI, 2014). Além dos instrumentos
acima referidos, existem outros instrumentos que podem causar impactos e limitagdes
sobre os direitos de patente, como a declaragédo de caducidade (artigo 80 da LPI) e a
excecao bolar (ARTIGO 43, VIl da LPI).
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Acerca da diferenciacdo entre os conceitos de limitagdes e excecdes aos

direitos de patente, a licdo de Carvalho (2020), € bastante precisa:

Ficou dito na introdugédo que as palavras ‘excecdes’ e ‘limitagdes’ ndo sao
sinbnimas. Excegbes sao fatores que reduzem o direito de oposi¢gao apenas
contra certos atos de infragdo e, portanto, ndo afetam a totalidade dos
direitos. As limitagdes sao fatores que afetam os direitos integralmente e,
portanto, levam a perda da possibilidade de oposi¢cao do direito contra todos
os atos de infragdo. (...) Com relagdo aos outros direitos de propriedade
intelectual, ainda no que respeita a formulagdes generalizadas, o acordo néo
admite limitagdes, apenas excegdes (Marcas, Artigo 17; desenhos industriais,
Artigo 26.2; e patentes, Artigo 30). Isto significa que os membros da OMC nao
tém liberdade para criar novas limitagdes aos direitos de patente de desenhos
industriais e de marcas além daquelas que sdo especificamente
mencionadas.

(..)

“Quanto as patentes, além das exce¢des autorizadas, de um modo geral pelo
Artigo 30, existem as excecbes da exaustdo (Artigo 6) e das licengas
compulsorias. As limitagbes aos direitos de patente encontram-se no Artigo
27 (exclusdes da patenteabilidade) e no Artigo 33 (vigéncia).

(CARVALHO 2020b, p. 155).

O presente trabalho é dedicado a analise das excegdes relativas ao
licenciamento compulsdério e/ou uso governamental no ordenamento juridico brasileiro
e de paises selecionados, seja em razdo de sua relevancia no cenario internacional
ou de sua atuacao na discussao sobre direitos de patentes no contexto da ultima
pandemia verificada ao momento da elaboragao do trabalho, qual seja, a da COVID-
19.

A plataforma da OMPI “Banco de Dados sobre Flexibilidades no Sistema de
Propriedade Intelectual” - “Database on Flexibilities in the Intellectual Property System”
-, (OMPI, [S.d.]) indica que 113 (cento e treze) paises contém disposi¢des legais que
tratam de questdes relacionadas a licengas compulsérias ou usos governamentais,

além de 3 (trés) outras organizacdes regionais.

O Acordo TRIPS estabelece em seus artigos 30 e 31, sob os titulos de
“‘Excecbes aos Direitos Conferidos” e “Outro Uso sem Autorizagdo do Titular”,
respectivamente, as principais excegdes aos direitos de patente previstos no artigo 28

do mesmo diploma internacional.

Enquanto o artigo 30 trata de norma genérica, no sentido de que os membros
podem estabelecer em suas legislagdes locais excegdes limitadas aos direitos

exclusivos conferidos pela patente, desde que nao conflitantes de forma nao razoavel
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com o seu uso normal e n&o prejudiqguem, também de forma n&o razoavel os
interesses do titular, o artigo 31 € mais especifico, tratando diretamente do que se
entende pelo instituto da licenga compulséria e do uso governamental, prevendo uma
série de condi¢des nas alineas (a) até () (que ainda conta com trés incisos) que devem
ser observadas pelos paises membros em suas legislagdes. Tais condi¢cdes seréo

melhor analisadas nos subtopicos a seguir.

Convém lembrar neste momento que o Acordo TRIPS estabelece um padrao
minimo de regras a serem observadas pelos membros na elaboragéo de suas normas
nacionais, haja vista que os direitos de propriedade intelectual — especialmente o de
patentes, em que pese contar com regramento de ambito internacional e até mesmo
um sistema que permite a coordenacéao internacional para depdésito de pedidos (PCT)
— possui protegcdo de ambito nacional. Assim, para gozar da prote¢cao decorrente do
direito assegurado pela patente, o titular deve promover o registro de seu produto ou

processo em cada pais que tiver interesse.

O paragrafo 5 da Declaragao de Doha indica quatro das flexibilidades possiveis
de serem utilizadas pelos membros da OMC, relacionadas a aplicacdo do Acordo

TRIPS para suporte as politicas de saude publica. Vejamos:

(@) Ao aplicar as regras consuetudinarias de interpretagdo do direito
internacional publico, cada disposigdo do Acordo TRIPS deve ser lida a luz
do objeto e propdsito do Acordo conforme expresso, em particular, em seus

objetivos e principios.

(b) Cada membro tem o direito de conceder licengas compulsérias e a
liberdade de determinar os motivos pelos quais essas licencas sao

concedidas.

(c) Cada membro tem o direito de determinar o que constitui uma emergéncia
nacional ou outras circunstancias de extrema urgéncia, entendendo-se que
as crises de saude publica, incluindo as relacionadas com HIV/AIDS,
tuberculose, malaria e outras epidemias, podem representar uma emergéncia

nacional ou outras circunstancias de extrema urgéncia.

(d) O efeito das disposigdes do Acordo TRIPS que s&o relevantes para o
esgotamento dos direitos de propriedade intelectual € deixar cada Membro
livre para estabelecer seu préprio regime para tal esgotamento sem
contestacao, sujeito ao MFN e as disposi¢cdes de tratamento nacional dos
Artigos 3 e 4. (GENERAL COUNCIL OF TRIPS, 2003).
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Como se viu alhures, a discussao acerca dos impactos do sistema de patentes
sobre as politicas de saude publica assumiu especial relevo, o que culminou com a
adocdo da Declaracao de Doha, que trouxe uma série de novos elementos relativos
as limitagdes aos direitos de patentes, dando ensejo inclusive a elaboracdo de um
protocolo de emenda ao Acordo TRIPS, para incluir o Artigo 31 bis, e dispor
expressamente acerca das situagcbes relativas a exportagdo de produtos
farmacéuticos para paises membros elegiveis, notadamente, mas nao se limitando,

aqueles classificados como de menor desenvolvimento relativo.

Para se ter ideia da relevancia do avango matéria, transcreva-se o escélio de
Taubman; Wager; Watal (2020).

A sua importancia é confirmada por uma proclamacao a nivel ministerial, a
Declaracao de Doha de 2001 sobre o Acordo TRIPS e a Saude Publica
(Declaragado de Doha), e pela subsequente alteragcdo do préprio Acordo, a
primeira alteragdo de qualquer acordo comercial multilateral da OMC,
empreendido especificamente para proporcionar aos paises mais vulneraveis
uma via juridica segura adicional para obter acesso a medicamentos
genéricos a precos acessiveis. (TAUBMAN; WAGER; WATAL, 2020, p.198.
Tradugo nossa).?

No Brasil, o Protocolo de Emenda ao Acordo TRIPS foi promulgado pelo
Decreto Federal numero 9.289, de 21 de fevereiro de 2018, quase uma década apods
ter sido aprovado pelo Congresso Nacional por meio do Decreto Legislativo numero
262, de 18 de setembro de 2008. Isso porque a entrada em vigor do referido protocolo
somente entrou em vigor no plano externo apds a aprovagdo da medida por dois

tercos dos paises membros da OMC, ocorrida em 23 de janeiro de 2017.

A seguir, serao analisadas as disposi¢does relativas as exceg¢des ao direito de
exclusividade constantes do Acordo TRIPS que, como ja dito, estabelecem um padrao
minimo de regras a serem observadas pelos membros na elaboragao de suas normas

nacionais.

3 No original: “Its significance is borne out by a proclamation at the ministerial level, the 2001 Doha Declaration
on the TRIPS Agreement and Public Health (Doha Declaration),1 and by the ensuing amendment of the Agreement
itself, the first amendment of any WTO multilateral trade agreement, undertaken specifically to provide the most
vulnerable countries with an additional secure legal pathway to gain access to affordable generic medicines”.
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2.2.1 Alicenga compulséria no Acordo TRIPS

Alicenca compulsdria, como o préprio nome indica, € um instrumento pelo qual
concede-se 0 licenciamento de produto ou processo protegido por patentes a

governos ou terceiros, sem que disso decorra autorizagao direta do titular.

Ndo se olvida que tal medida constitui uma forma de intervengdo na
propriedade privada, razdo pela qual para sua implementacdo sdo necessarias a
observancia de determinadas condi¢des, devidamente estabelecidas em lei. Carvalho
(2020b, p. 168) afirma que “as licencas compulsérias s&o contratos de direito
administrativo entre a autoridade concedente e o concessionario, em que os titulares

de patentes aparecem como terceiros interessados”.

Uma vez implementada a licenga compulséria, o titular do direito de patente
nao mais podera se opor a que terceiros, devidamente autorizados pela autoridade
governamental produzam, usem, coloquem a venda e vendam o processo ou produto

objeto da carta patente.

O Acordo TRIPS nao trata expressamente do instituto sob o nome licengas
compulsérias, limitando-se a referir a “Outros usos sem autorizacao do titular”,
conforme titulagdo do artigo 31. Carvalho (2020b, p. 167) esclarece que a opgao de
nao nominar o instituto como licenga compulséria decorre do fato de que varios

membros da OMC néao utilizam tal nomenclatura.

Ainda de acordo com a licdo de Carvalho (2020b, p. 190), “o objetivo do artigo
31 néo é facilitar a concessao de licengas compulsérias, mas sim submeté-las a
condigdes de previsibilidade e seguranca juridica”. Isso porque as condigdes previstas
no dispositivo tém por objetivo resguardar os direitos dos titulares das patentes, e nao
de facilitar sua implementacédo, tendo em vista a sua natureza de limitacdo ao
exercicio de tais direitos. Em sendo a norma de natureza de restricdo de direitos, a

interpretacdo necessariamente também deve ser realizada de forma restritiva.

A utilizacdo do instituto pressupde uma série de condicionantes destacadas no
texto adotado pelos paises membros, como a analise individual de cada uma das
hipéteses de sua implementagdo. Ou seja, a licenga compulséria ndo pode ser
implementada de forma geral e abstrata, devendo indicar de forma clara os objetivos

para os quais é concedida, bem como o tempo de sua duragao.
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Também se faz necessaria a comprovacao de tentativas prévias de negociagao
com os titulares dos direitos, observadas as condi¢cdes e termos comerciais razoaveis
e que tais negociagbes tenham dispensado um tempo também razoavel de acordo

com o produto ou processo.

Em relagéo as tentativas prévias de negociagédo, € imprescindivel ressaltar que
a mera negativa do titular da patente em proceder ao licenciamento ndo pode ser
tomado como fundamento para a implementacao da licenga compulséria. Com efeito,
o direito de dizer “ndo” ao licenciamento constitui um dos principais elementos do
direito de propriedade. Sobre a possibilidade da recusa de licenciamento ser legitima,
transcreva-se as consideragdes lancadas no estudo realizado pela OMPI (2013)
denominado “Recusas de licenciar direitos de Pl — Uma nota comparativa sobre
possiveis abordagens” (Refusals to License IP Rights — A Comparative Note on

Possible Approaches):

Punir os proprietarios de DPI porque exercem o seu direito basico que lhes é
conferido pelas leis aplicaveis, sem qualquer fator agravante, mesmo que ao
exercerem o seu direito constranjam os concorrentes, € suscetivel de minar
os préprios fundamentos do sistema de PI, eliminando o seu poder de atragéao
para os comerciantes e fabricantes, e reduzindo o seu apelo pré-competitivo
ao nao instigar os concorrentes a criar ativos de Pl alternativos e
concorrentes. (OMPI, 2013, p. 16). Tradug&o nossa).*

Em que pese o estudo da OMPI nao possuir eficacia vinculativa aos paises
membros, ele foi elaborado como um instrumento de informacdo para os paises
menos desenvolvidos, para auxilia-los a lidar com praticas anticoncorrenciais
relacionadas a propriedade intelectual, atendendo as recomendagbes da Agenda de
Desenvolvimento da OMPI, adotadas pelos Estados Membros na Assembleia Geral
de 2007 (OMPI, 2007).

Assim, faz-se necessaria a demonstracdo de que a negativa refoge aos
padrbes razoaveis da pratica comercial, entendimento este que é seguido pela
doutrina, como bem observado por Carvalho (2020b, p. 178) no sentido de que, “nao
€ a recusa em conceder a licencga que justifica a licenga, mas sim o interesse publico

que a patente deveria atender e que ndo atende em razao dessa recusa”.

% No original: “Punishing IPR owners because they exercise their very basic right conferred to them under
applicable laws, without any aggravating factor, even if by exercising their right they embarrass competitors, is
likely to undermine the very foundation of the IP system, eliminating its attractive power for merchants and
manufacturers, and reducing its pro-competitive appeal by failing to instigate competitors to create alternative,
competing IP assets.”
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Ainda a respeito da questao referente a recusa de licenciamento do objeto de
propriedade intelectual constituir ou n&do um abuso por si s6, Carvalho (2020b, p. 179)
faz referéncia ao caso AB Volvo v Erik Veng (UK) Ltd, que tramitou perante o Tribunal

de Justica da Unido Europeia, cuja ementa é transcrita a seguir:

1. Na falta de uma unificacdo no ambito da Comunidade ou de uma
aproximacao das legislagbes, a fixagao das condigbes e das modalidades da
proteccao dos modelos industriais € regulada pelo direito nacional de cada
Estado-membro. Compete ao legislador nacional determinar os produtos que
podem beneficiar da protec¢do, mesmo quando fagam parte de um conjunto

ja protegido enquanto tal.

2. A faculdade de o titular de um modelo industrial protegido impedir terceiros
de fabricar, bem como de vender ou importar, sem 0 seu consentimento,
produtos integrantes do modelo industrial constitui a prépria esséncia do seu
direito exclusivo. Daqui resulta que impor ao titular do modelo industrial
protegido a obrigagdo de conceder a terceiros, mesmo que com royalties
razoaveis a titulo de compensagédo, uma licenga para o fornecimento de
produtos integrantes do modelo industrial, teria por consequéncia privar
aquele titular da parte essencial do seu direito exclusivo, e que, por isso, a
recusa de concessao de semelhante licenga ndo pode constituir, sem mais,
um abuso de posicdo dominante, na acepg¢ao do artigo 86.° do Tratado.

Todavia, o exercicio do direito exclusivo pelo titular de um modelo industrial
relativo a painéis laterais da carrogaria de veiculos automdveis pode ser
proibido pelo artigo 86.° se der origem, por parte de uma empresa em posi¢ao
dominante, a determinados comportamentos abusivos, tais como a recusa
injustificada de fornecer pecas sobresselentes a oficinas de reparagao
independentes, a fixagdo dos precos das pecgas sobresselentes a um nivel
nao equitativo ou a decisado de deixar de produzir pegas sobresselentes para
um determinado modelo, apesar de muitos veiculos desse modelo ainda
continuarem a circular, desde que esses comportamentos possam afectar o
comeércio entre os Estados-membros. (Tribunal de Justica da Unido Europeia,
1988).

Pode-se afirmar, assim, que a negativa de licenciamento deve ser
complementada por outros elementos que caracterizem um abuso do direito de
exclusividade, os quais devem ter o efeito nocivo de restricdo ao comércio do objeto

de protecéo da propriedade intelectual.

O proprio texto do Acordo TRIPS dispde que em casos de emergéncia nacional,
ou outras condi¢des de extrema urgéncia, a negociagao prévia pode ser prescindida.
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Importante destacar que o tratado ndo define o que pode caracterizar casos de
emergéncia nacional ou de extrema urgéncia. Tanto assim que, conforme verificado
na Declaragdo de Doha sobre a Saude Publica, ficou expressamente registrado que
0s paises membros sao livres para dispor acerca do que caracteriza tais hipoteses
em seus territorios, conforme item “c” do seu paragrafo 5°, ndo ficando vinculados a
qualquer definigdo estabelecida por outros membros. Isso significa que o fato de um
membro ndo considerar que determinada circunstancia caracteriza uma emergéncia
nacional impeca outro membro de fazé-lo, inclusive para fins de implementacao de

licengas compulsorias.

Além das hip6teses acima, a negociagao prévia também pode ser dispensada
em caso de uso publico ndo comercial, em que o proprio Estado figura na posigao de
concessionario da licenga compulsoéria, desde que ndo haja objetivo de lucro no uso
do objeto da patente. Carvalho (2020b, p.184) afirma que “n&o € a existéncia de lucro
que qualifica a natureza comercial de um uso, mas o fato de que a operacao €&

eventual, irregular e que o governo absorve os custos da distribuicao”.

A licenca compulséria implementada sobre determinado produto ou processo
objeto de protec&o por patente deve ter objetivos e prazos determinados, nao sendo
admissivel a implementacdo de tal instrumento sem a definicdo de seu tempo de

duracao.

Observe-se que o Acordo TRIPS estabelece expressamente que, no caso de
tecnologias de semicondutores, admite-se somente a implementacao de medidas de
uso publico nao comercial. A licenga compulséria somente podera ser implementada
na modalidade de penalidade, para remediar condutas praticadas por parte dos
titulares das patentes tidas como anticompetitivas ou desleais, que deverao ser objeto
de apuragdo em processo administrativo ou judicial. Tem-se assim que os membros
signatarios do Acordo TRIPS n&o poderao se valer das prerrogativas de emergéncia
nacional ou extrema urgéncia para implementar licengas compulsérias sobre tais
tecnologias, sob pena de infringir as disposi¢cdes contidas no tratado internacional e

responderem perante a OMC.

Ponto importante de se destacar € que o Acordo TRIPS expressamente
consigna que a implementagcdo de uma licenga compulséria deve ser realizada sem
exclusividade de uso do objeto do produto ou processo da patente, seja pelo governo
ou por terceiros autorizados, razao pela qual o titular da patente ndo podera ser
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impedido de explorar diretamente o objeto da patente, ou mesmo de licenciar o

produto ou processo protegido para terceiros.

Com efeito, em se tratando de medida excepcional e restritiva ao direito de
patente, o terceiro autorizado pelo governo a explorar o produto ou processo protegido
nao podera transferir dita autorizagédo, seja a carater gratuito ou oneroso, seja por
cessao ou licenciamento. Isso porque tal terceiro ndo se equipara ao titular e néo
adquirira qualquer direito sobre o objeto da patente, sendo aquele de usar, produzir e
colocar a venda o produto ou processo da patente, nos estritos limites da autorizagao

concedida pelo governo.

Em que pese a restricdo acima apontada, o Acordo TRIPS prevé que a
transferéncia da autorizagdo de uso concedida sob o regime de licenciamento
compulsério para exploracao de determinado produto ou processo somente pode se
dar na hipétese em que a totalidade ou parte da empresa terceira autorizada for
transferida a terceiros, como nos casos de ciséo, fusao, incorporacdo ou mesmo de

cessao de participacao societaria.

Questao que levantou diversas e sérias discussdes foi a previsao constante
do Acordo TRIPS no sentido de que a implementacao de uma licenca compulsoéria
deve ter por objeto o atendimento predominantemente do mercado interno do membro
que adotou a medida, sendo assim vedada a sua implementacdo e destinacido

majoritaria do produto ou processo para atendimento de demandas externas.

Nesse ponto especifico, a discussédo adquiriu relevante grau de importancia,
especialmente em relagdo ao impacto das disposi¢des do Acordo TRIPS sobre

questdes de saude publica.

Apos intensos embates, levando em consideracdo de que diversos paises,
especialmente aqueles classificados como menos desenvolvidos, teriam sérias
dificuldades de se valer da flexibilidade da licengca compulséria, por ndo deterem
capacidade produtiva suficiente para implementar a medida e suprir a demanda, os
paises membros da OMC na Declaracdo de Doha sobre a Saude Publica,
estabeleceram no paragrafo 6 do documento instrugcdo para que o Conselho TRIPS

buscasse uma rapida solugao para o problema.

A solucao foi estabelecida através da Decisdao do Conselho Geral, de 30 de

agosto de 2003, denominada “Implementacao do Paragrafo 6 da Declaragao de Doha
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sobre o Acordo TRIPS e saude publica”, que instituiu um sistema de autorizacéo de
exportacdo e importagdo de produtos ou produto produzido sobre processo
patenteado e que tenha sido objeto de licenga compulséria. Tal sistema é aplicavel
exclusivamente sobre produtos farmacéuticos necessarios para o enfrentamento de

problemas de saude publica.

A decisdo de 30 de agosto de 2003 estabeleceu uma suspensao sobre a
obrigacao prevista no item “f” do artigo 31 do Acordo TRIPS, que estabelece que a
licenca compulsoria deve ser implementada para abastecimento predominante do
mercado interno, com vistas a superar a limitagdo ou mesmo inexisténcia de
capacidade produtiva dos paises menos desenvolvidos de se valer da flexibilidade da

licenga compulsoéria.

Como forma de dar cumprimento aos termos da Declaragcdo de Doha, o
Conselho Geral adotou a decisdo de 6 de dezembro de 2005, que implementou o
Protocolo de Emenda ao Acordo TRIPS, para incluir o artigo 31 bis e seus anexos,
que tratam especificamente da implementacdo de licencas compulsérias sobre
produtos farmacéuticos para fins de exportagdo a membros importadores elegiveis,
excepcionando sua aplicagdo quanto ao disposto no item “f” do artigo 31 do Acordo
TRIPS.

Anote-se, por oportuno, que o Protocolo de Emenda ao Acordo TRIPS também
fez constar um anexo ao Acordo TRIPS, pelo qual ficou expressamente indicado o
que se entende por produto farmacéutico. E todo aquele produto patenteado, ou
produto manufaturado por meio de um processo patenteado, do setor farmacéutico,
necessario para tratar de problemas de saude publica, incluindo-se também os
ingredientes ativos necessarios para sua fabricagcdo e “kits” de diagndstico

necessarios para seu uso.

Para a aplicagdo do sistema previsto no artigo 31 bis, o pais membro
exportador deve comunicar a concessao da licenca compulséria para fins de
exportacdo ao Conselho para o TRIPS, indicando o objeto a ser licenciado, a
quantidade a ser remetida para o pais importador, a indicacdo do (s) pais (es)

importador (es) destinatarios e a duracao da licenca.

Por sua vez, o pais membro importador deve também proceder a notificagao

do Conselho para o TRIPS de sua intencdo de importar, indicando o nome e
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quantidade do produto a ser importado, a informacido de que nao dispde de
capacidade produtiva, ou ser ela suficiente para anteder a demanda, e confirmar que,
se o produto for patenteado em seu territorio, pretende ou ja implementou uma licenga

compulsoéria.

Destaca-se que a remuneracdo do titular da patente objeto da licenca
compulséria devera ser realizada pelo pais membro exportador, que tera por base a
remuneracgao paga relativa ao produto pelo pais membro importador. Este ultimo, em
razao da utilizagédo do sistema previsto no artigo 31 bis, tera suspensa a obrigagao de
assegurar a remuneragao do titular da patente, ja que o pagamento sera realizado
pelo pais membro exportador, evitando-se assim a dupla remuneragao e oneragao

indevida da operacao.

A implementacdo da licenga compulséria, conforme visto, constitui ato de
governo pelo qual o Estado estabelece que determinado produto ou processo
protegido por patente pode ser licenciado a terceiro, sem que o titular da patente tenha

consentido com a operacao.

Por se tratar de medida excepcional de intervencado na propriedade privada, e
tendo por finalidade o atendimento de situagédo de singularidade, como as hipoteses
de emergéncia nacional e de extrema urgéncia, a autorizagdo concedida ao terceiro
para se valer do objeto protegido por patente é realizada em carater precario, podendo
ser revogada pela autoridade concedente tao logo as circunstancias que ensejaram a
implementacéo da licenca cessem. E licito ao titular da patente requerer a revisdo das

condigdes que constituiram o pressuposto fatico para a licenga compulsoria.

Nao obstante o carater de precariedade, o Acordo TRIPS resguarda “a protegao
adequada dos legitimos interesses das pessoas autorizadas”. Isso significa que a
interrupcado nao pode se dar de forma abrupta e que a produgdo em linha nao pode
ser interrompida, resguardando-se ao concessionario terceiro autorizado que
recupere os investimentos realizados para o uso do objeto da patente objeto da
licenca compulséria a ele atribuidos. Faz-se necessario um equilibrio entre os
interesses do titular da patente de fazer cessar a licenga compulsoria e os interesses
do concessionario que realizou investimentos (n&o raro de alta monta) para suprir a

necessidade que justificou a implementagao de tal licenca compulsoria.
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O ato que implementa a licenga compulséria deve também tratar da
remuneragdo devida ao titular do objeto da patente®. A implementagédo da medida,
mesmo constituindo um ato de intervencédo na propriedade privada, ndo caracteriza
um ato de expropriagao realizado pelo governo. Sobre a natureza da medida, veja-se

as consideracdes de Campos (2007).

Nesse tocante, cabe ainda observar que, em consonéncia com a doutrina, a
licenga compulséria pertence ao campo das requisigdes, em oposi¢cao as
desapropriagdes ou servidoes administrativas. Trata a requisicdo de uma
cessdo transitoria no uso de um bem ou servigo de titularidade privada a um
Governo, de modo unilateral ou auto executério, com fulcro no interesse
publico, esposado no aludido art. 5°, XXV, CF. (CAMPQOS, 2007, p. 768).

Justamente por estas razdes, considerando que o titular permanece com a
integralidade dos direitos de propriedade inerentes ao objeto da patente, podendo
explorar diretamente ou por licenciamento a terceiros, mesmo com a implementacéao
da licengca compulsoria, € que entendemos que a utilizagdo comum da nomenclatura

de “quebra de patentes” se mostra inapropriada.

Nao obstante ser um ato impositivo praticado pelo estado membro no exercicio
de sua prerrogativa de intervencédo na propriedade privada, isso ndo significa que o
titular ndo pode se opor a implementacgao da licenga compulséria. As alineas (i) e (j)
do artigo 31 do Acordo TRIPS estabelecem expressamente que tanto a validade legal
de qualquer decisao relativa ao uso sem autorizagao do titular, quanto as decisdes
sobre a remuneracado dele decorrente, devem estar sujeitas a possibilidade de
recurso, tanto em sede administrativa quanto judicial. Tal medida objetiva possibilitar
a revisao dos atos, evitando-se assim abusos por parte da autoridade responsavel

pela implementagdo do ato de licenga compulséria ou uso pelo governo.

Anote-se, por oportuno, que o ordenamento juridico brasileiro, além das
previsdes acima destacadas e constantes do Acordo TRIPS do qual é signatario,
assegura como garantia fundamental o direito de peticdo e acesso ao poder judiciario,

nos termos dos incisos XXXIV e XXXV respectivamente, ambos constantes do artigo

5 A titulo de exemplo, destacamos o texto do artigo 22 do Decreto Federal nimero 6.108, de 04 de maio de 2007,
gue implementou o Unico caso de licenciamento compulsério do Brasil, que fixou os valores devidos ao titular do
objeto da patente: “Art. 22 A remuneracdo do titular das patentes de que trata o art. 12 é fixada em um inteiro e
cinco décimos por cento sobre o custo do medicamento produzido e acabado pelo Ministério da Salude ou o
preco do medicamento que |he for entregue.”
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5° da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988. Outrossim,
rememoremos que o inciso LIV do mesmo dispositivo determina que ninguém sera
privado de seus bens sem o devido processo legal, e que o inciso LV assegura aos
interessados, tanto em processo administrativo quanto judicial, as garantias do

contraditorio e da ampla defesa, com os meios e recursos a ela inerentes.

Como ja dito anteriormente, o uso da patente pelo governo ou por terceiros sem
autorizacao do titular pode ter por fundamento questdes de interesse publico, ou se
apresentar como medida repressiva a eventuais abusos de direito ou praticas

anticoncorrenciais realizadas pelos titulares dos direitos de patente.

Nas hipéteses em que os paises membros implementem a intervencdo na
modalidade de medida repressiva para coibir procedimentos reconhecidos através de
processos administrativos ou judiciais como anticompetitivos ou desleais, o Acordo
TRIPS estabelece que podem ser dispensadas as condigdes previstas nas alineas (b)
e (f) do artigo 31 do referido tratado, referentes a comprovagéo de tentativa prévia de
autorizacdo do titular e de uso para suprimento predominante do mercado interno,

respectivamente.

Importante destacar também que, sendo o uso sem autorizagao do titular
implementado como medida para repressdao de praticas anticoncorrenciais ou
desleais, isso também podera refletir na determinacdo do preco da remuneragao
devida ao titular da patente®. Advirta-se que a previsdo constante do Acordo TRIPS
nao significa uma exoneragao da remuneragao devida ao titular, mas sim a utilizagao

de um parametro a mais para fins de sua fixagao.

Tal como ja dito, a licenga compulséria ou 0 uso governamental, sdo medidas
de natureza precaria, decorrentes do poder de interveng¢ao na propriedade privada,
razao pela qual o ato que implementa tais medidas deve expressamente limitar seus
efeitos no tempo, além de destacar que, cessadas as condi¢cdes que autorizaram seu

uso, o ato de intervencao devera ser finalizado.

5 Em 29 de abril de 1980, nos EUA, a FTC (1980) decidiu que a empresa Eli Lilly teria praticado condutas
anticoncorrenciais taxadas de conspirativas no mercado de insulina, tendo sido firmado um acordo apés a
instauracdo do processo, em que ficou determinado que nos 5 (cinco) anos posteriores ao acordo seriam
concedidas licencas isentas de royalties para o licenciamento das patentes e know-how existentes e futuros para
empresas americanas que declarem sua intencdo genuina de oferecer produtos de insulina animal para venda ou
exportacdo dos EUA, ou para producdo fora dos EUA, para venda exclusivamente no pais.
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A despeito do fato de que o titular da patente possa encerrar as praticas
classificadas e declaradas, administrativa ou judicialmente, como desleais ou
anticompetitivas, o que em tese configuraria a cessacdo das condigbes que
autorizaram a implementag¢ao da medida, e por consequéncia sua extincdo, o Acordo
TRIPS expressamente estabelece que as autoridades competentes podem se recusar
a terminacao do uso sem autorizacdo do titular, desde que se demonstre que as

condicdes que levaram a intervencgao forem tendentes a ocorrer novamente.

A alinea (l), ultima do artigo 31, trata da implementagdo de licengas
compulsérias para os casos de patentes dependentes, em que uma patente posterior
(ou segunda patente) ndo pode ser explorada sem infringéncia a uma patente anterior

(ou primeira patente).

Para que possa ser implementada uma licenca compulséria da patente anterior
€ indispensavel a observancia dos requisitos adicionais estabelecidos nas subalineas
(i) a (iii) da alinea (I) do artigo 31 do Acordo TRIPS, além de todos os demais requisitos

constantes das alineas anteriores.

A existéncia dessa possibilidade especifica de licenciamento compulsoério de
patentes tem por fundamento uma caracteristica que é inerente a propriedade
intelectual, conforme aponta Carvalho (2020b, p.207), que é “a possibilidade de os
concorrentes dos seus titulares criarem ou obterem seus proprios ativos” a partir de
uma invengao protegida por patente. Assim, na hipotese do titular da primeira patente
se recusar a licenciar o seu objeto, ou imponha uma remuneragao excessiva para sua
exploracéo, pode ser implementada uma licenga compulsoria para seu uso pelo titular

da segunda patente.

A primeira das condicbes especificas para essa hipétese de licenga
compulséria consiste na necessidade de se demonstrar que a segunda patente

consiste em “um avanco técnico importante de consideravel significado econémico”.

Pelos termos do dispositivo do Acordo TRIPS, dois sdo os elementos a serem
observados para a implementagao de licenga compulséria de patente dependente: o
primeiro consiste na demonstragédo do avango técnico importante; e o segundo que
ele possua consideravel significado econémico. Nao basta o atendimento de uma ou

outra condigdo. Elas sdo complementares e interdependentes.
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Nao se olvida que as definicbes da extensao e caracterizagao dos referidos
elementos estdo na algcada de discricionariedade das autoridades dos paises
membros como bem observado por Wernick (2021, p. 233). Tal algada é confirmada
e reconhecida expressamente no subitem b do paragrafo 5 da Declaragéo de Doha,
cujo texto assegura que os membros possuem liberdade para estabelecer as bases

em que as licencas compulsodrias serao concedidas.

Em que pese a abertura de interpretacao das bases para definicdo do que
significa avango técnico importante, Barbosa (2010, p.477) aponta que o requisito do
avanco técnico ndo deve ser excepcional ou revolucionario, e que “objetivamente

devera haver a possibilidade de um beneficio real para a sociedade na licenca”.

Ja sobre o requisito do significado econdmico, Carvalho (2020b) tece as

seguintes consideragoes:

(...) “significado econdmico” n&o € um conceito absoluto. Por exemplo, se a
segunda invengdo da uma nova aplicagao técnica a primeira invengao (um
novo uso, um novo método, um novo objetivo), essa aplicacdo pode ter
‘significado econdmico’, ainda que eventualmente limitado. Um novo uso de
um medicamento que trata uma doenca 6rfa &, por definicdo, de aplicagéo
restrita, e pode até nem representar um grande avengo técnico, mas o seu
significado econémico pode ser enorme. (CARVALHO, 2020b, p.205).

A subalinea (ii) estabelece que o titular da primeira patente que for compelido
ao licenciamento compulsério estara habilitado a receber uma licenga cruzada para
usar a invengao objeto da segunda patente. Tal qual o direito assegurado ao titular da
primeira patente de receber a remuneragao adequada, conforme estabelecido pela
alinea (h), o titular da segunda patente também devera ser remunerado, em termos

razoaveis, pelo uso do objeto desta.

Assim, a implementagao de uma licenga compulsoria de patente dependentes
pode ensejar a implementagcdo de uma segunda licenga compulséria (a licenga
cruzada), relativa ao objeto da segunda patente, essa implementada em beneficio do

titular daquela primeira patente.

Sobre a finalidade da implementacao desse licenciamento compulsorio

cruzado, anote-se a licao de Wernick (2021).

Esta disposicdo pode ser vista como um equilibrio entre os titulares de
patentes, permitindo que o titular da primeira patente também se beneficie da
melhoria. Ullrich sugere que esta disposicao reflete, na verdade, o objetivo



43

politico de promover a inovagdo, uma vez que convida o titular da primeira
patente a colaborar na atividade inovadora subsequente, apesar do dmbito
restrito da licenga compulsoéria. (WERNICK, 2021, p.235. Tradug&o nossa).”

Por fim, a subalinea (iii) estabelece que a licenga compulséria da primeira
patente sera nao transferivel, excepcionando a hipotese em que a segunda patente é
objeto de transferéncia. O dispositivo em questdo € menos rigoroso que a previsao
constante da alinea (e), uma vez que possibilita a transferéncia da licenga compulséria

da primeira patente mediante a cesséo do objeto da segunda patente, por exemplo.

Depreende-se da leitura do texto do Acordo TRIPS, que institui a modalidade
de licenca compulsoria de patentes dependentes, que sua base pressupde a conexao
de uma primeira patente em face de outra segunda patente, em que esta ndo pode
ser desenvolvida sem violar os direitos daquela primeira. Com efeito, tal modalidade
encontra imensas dificuldades praticas para sua implementagdo nos tempos
modernos, haja vista que as inovagdes atualmente envolvem um emaranhado de

patentes, seja de produtos ou de processos.

A dificuldade em questédo foi bem captada por Wernick (2021), cujo escdélio

merece nova transcrigcéo.

O Artigo 31 (I) do TRIPS é formulado seguindo a presung¢ao de “uma patente
por produto”. Consequentemente, ndo acomoda bem situagées em que uma
inovagdo subsequente incorpora uma série de patentes sobrepostas e é
completamente inaplicavel a inovagdes cumulativas complexas quando uma
patente inicial ndo se sobrepbe a tecnologia de um inovador subsequente.
Indiscutivelmente, este instrumento ndo impede a concessao de licencas
compulsdrias a uma primeira patente em favor de varios titulares de patentes
dependentes. Numa tal situagdo, o titular da primeira patente estaria na
situagcao mais favoravel, pois receberia uma licenga cruzada para todas as
patentes dependentes. (WERNICK, 2021, p.237. Tradugdo nossa).?

7 No original: “This provision can be viewed as striking a balance between patent holders by allowing the holder
of the first patent to also benefit from the improvement.180 Ullrich implies that this provision actually reflects the
policy objective of fostering innovation, as it invites the holder of the first patent to collaborate in the subsequent
innovative activity, despite the narrow scope of the compulsory license.”

8 No original: “Article 31 () TRIPS is formulated following the “one-patent-per-product” presumption.
Consequently, it does not accommodate well situations where a follow-on innovation incorporates a number of
overlapping patents and it is completely inapplicable to complex cumulative innovations when an initial patent
does not overlap the technology of a follow-on innovator. Arguably, this instrument does not preclude granting
compulsory licenses to a first patent in favour of several holders of dependent patents.194 In such a situation, the
holder of the first patent would be in the most favourable situation, as he would receive a cross-license to all of
the dependent patents.”
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Estas sdo as disposi¢des relativas ao licenciamento compulsorio previstas no
Acordo TRIPS, cabendo enfatizar que cada membro pode estabelecer as bases em
que serao concedidas. Tais previsdes constituem o padrdo minimo a ser observado
nas legislagdes nacionais, cujos pressupostos serdo analisados adiante para os

paises membros selecionados ja indicados.

2.2.2 0O uso governamental no Acordo TRIPS

Aredacao do artigo 31 do Acordo TRIPS prevé a possibilidade de uso do objeto
da patente sem a autorizacdo do titular em duas situagdes. A primeira delas,
caracterizada pelo uso por parte do governo, e a segunda por terceiros autorizados
pelo governo. Essa modalidade constitui a licenga compulséria que ja foi objeto de

analise no topico anterior.

No presente topico, faremos as consideragdes referentes ao uso pelo governo,
ou uso governamental, em que se inclui também o uso pela coroa, denominagéao essa
utilizada no Reino Unido, dentre outros paises, em fungdo da forma de governo de

monarquia adotada.

O conceito de uso pelo governo remete aos paises em que o sistema juridico
adotado € o common law, especialmente os paises de lingua inglesa, como aqueles
integrantes do Reino Unido (cuja nomenclatura é o uso pela coroa), os Estados Unidos
da América, Canada, Australia, além de paises que tiveram influéncia de colonizagao
inglesa, como india, Hong Kong (territério auténomo da China), Quénia, Nigéria, entre

outros.

Conforme menciona Carvalho (2020b, p. 168), nesses sistemas € possivel que
0s governos utilizem a propriedade privada para a consecug¢éo do interesse publico e
“‘em geral, nao ha necessidade de conceder licengas compulsérias formais para que

0 governo utilize da propriedade privada”.

Mesmo dentro do conceito do uso pelo governo e uso pela coroa, existem
diferengcas entre os sistemas, conforme aponta Yang (2015, p.416), “com base nas

diferentes teorias que desenvolveram as leis, podemos distinguir que o uso da Coroa
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€ um ‘privilégio’ da Coroa, enquanto os EUA gozam da sua ‘imunidade soberana™.

(Tradug&o nossa)®.

N&o se olvida que para alguns estudiosos, o conceito de uso pelo governo
constitui uma modalidade de licenga compulsoéria, como observado por Yang (2015,
p.416). Todavia, a mesma autora aponta que existem elementos que diferenciam os
institutos: (i) enquanto na licenga compulséria ha a necessidade de instauragédo de
procedimento prévio para autorizagdo do uso da patente, no uso governamental seria
possivel que o uso pudesse preceder a qualquer procedimento, vez que baseado no
“privilégio” ou na “imunidade soberana” do governo; (ii) a implementagéo da licenga
compulséria deve preceder o uso do objeto da patente, enquanto no uso
governamental o uso do objeto da patente pode se dar sem qualquer prévia
autorizagéo, podendo ela ser concedida mesmo de forma retroativa ao uso; (iii) para
as licengas compulsoérias as condigdes para sua implementacdo sdo muito mais
restritivas do que no uso pelo governo, que possui mais poder e liberdade para uso

do objeto da patente.

Com efeito, a possibilidade de uso pelo governo do objeto da patente antes da
obtengao da licenga n&o implica que o Estado possa expropriar o0 objeto da patente e
nao deva qualquer remuneracio ao seu titular, ou ainda que o faca sem fundamentos

para tanto.

A diferenga fundamental nos parece residir no fato de que, nos sistemas de civil
law, se o Estado fizer uso do objeto da patente antes de implementar a licenga

compulsoaria, o titular podera obstar seu uso por infragdo do direito de exclusividade.

Ja nos sistemas de common law, o titular ndo poderia impedir seu uso, mas tao
somente buscar a remuneracgéo razoavel e completa pelo uso do objeto da patente,
conforme expressamente previsto no item 2 do artigo 44 do Acordo TRIPS, no sentido
de que “os membros poderdo limitar os remédios disponiveis contra tal uso ao

pagamento de remuneragao, conforme o disposto na alinea (h) do ARTIGO 31”.

Sem embargos das opinides em sentido contrario, no sentido de que o uso pelo
governo (ou pela coroa) possui fundamentos e requisitos proprios, diversos da licenga

compulsdria, conforme visto acima, entendemos que todos os requisitos constantes

9 No original: “based on the different theories that developed the laws, we can distinguish that Crown use is a

n

‘privilege’ of the Crown, whereas the US enjoys its ‘sovereign immunity’.
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dos alinea (a) até (l) do artigo 31 do Acordo TRIPS também seriam aplicaveis as
hipéteses de uso pelo governo, uma vez que o dispositivo adotado expressamente

determina que tais disposi¢cdes devem ser respeitadas pelos membros.

2.3 As disposicdes legais dos paises selecionados sobre o regime de excegdes ao
direito de exclusividade

No topico anterior, realizamos uma analise das previsdes constantes do Acordo
TRIPS relativas as excegbes ao direito de patentes. Agora iremos analisar como os
paises selecionados para fins do presente estudo tratam da matéria em seus
ordenamentos juridicos nacionais. O estudo compreendera as disposigdes constantes
do ordenamento juridico brasileiro e de outros paises de consideravel relevancia no
cenario da propriedade intelectual no setor farmacéutico, como a india, China,
Estados Unidos da América e da Unido Europeia, além dos ordenamentos juridicos
da Africa do Sul e de Israel, que ganharam relevo no contexto da pandemia da COVID-
19.

A justificativa para essa analise reside no fato de que o &mbito de prote¢ao dos
direitos de patente é nacional, em decorréncia do principio da territorialidade,
consagrado no artigo 4° bis da Convencgao da Unido de Paris, pelo qual cada patente
deve ser requerida em cada territorio, de forma independente, o que leva a licdo de
Barbosa (2010, p.169), no sentido de que “cada patente € um titulo nacional,

completamente independente de todas as outras patentes”.

A Declaracao de Doha expressamente assegura aos paises membros da OMC
“de fazer uso, em toda a sua plenitude, da flexibilidade implicita nas disposi¢cdes do
Acordo TRIPS” para protecdo da saude publica, especialmente no que se refere ao
acesso da populagcao a medicamentos. O item 5, ao preceituar que tais flexibilidades
consistem na liberdade de cada membro da OMC conceder licengas compulsoérias e
estabelecer as bases em que elas serdo concedidas e a liberdade de determinar o
gue constitui emergéncia nacional ou outras circunstancias de extrema urgéncia, sem
qualquer interferéncia de outros membros, também explicita a necessidade de se

fazer uma analise de como cada pais selecionado dispensa tratamento para as
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excegoes ao direito de exclusividade, especificamente quanto as possibilidades de

uso sem autorizagdo do titular.

E importante destacar que, em razdo do objetivo proposto para o presente
trabalho, a analise sera feita com foco especifico para as hipoteses de licenciamento
compulsorio ou uso pelo governo, como modalidades de uso sem autorizagdo do
titular do objeto da patente, ndo dispensando consideragdes sobre quaisquer outros
elementos ou requisitos para a concessido da patente, exceto quando estritamente

necessario para melhor entendimento.

2.3.1 Brasil

O primeiro ordenamento juridico a ser analisado sera o brasileiro, uma vez que
o objetivo do trabalho é estabelecer uma base comparativa entre as disposi¢des
especificas de cada pais a respeito das excecdes ao direito de exclusividade das

patentes, ou de como sdo tratadas as hipoteses de uso sem autorizagao do titular.

A propriedade industrial € objeto de regulamentagao legal através da Lei
Federal numero 9.279, de 14 de maio de 1996. As disposicdes referentes as licencas
compulsodrias sao previstas no Titulo | (Das Patentes), em seu Capitulo VIl (Das
Licencas), na Secéo lll, a qual recebe o nome especifico “Da Licenga Compulséria”,

e que contém os artigos 68 a 74 do diploma legal.

O caput do artigo 68 trata das disposi¢cdes referentes a implementagao de
licenca compulsoria na modalidade de penalidade por exercicio abusivo do direito dela

decorrente ou de abuso do poder econémico.

Como se pode constatar, tais hipéteses dizem respeito a situagdes de
regulagao de mercado, em que o titular da patente age de forma que a lei pressupde
nao condizente com o direito de exclusividade conferido pela patente que lhe foi
assegurada. Bruna (2001, p.104-105) afirma que a atividade & abusiva porque é
contraria a fungao social da empresa, uma vez que “impede a correta alocagao de
recursos econdmicos na atividade produtiva, contrariando ainda a justi¢ca social, na

medida que subverte os critérios de distribuicdo de renda”.
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Ainda no que se refere as condutas abusivas, Alves (2018, p.64-66) destaca
que elas podem ser classificadas como: a) abuso exploratorio, no qual o agente abusa
de sua posi¢cdo dominante para exploragao injustificada de seus clientes; ou b) abuso
exclusionario, pelo qual o agente pratica o abuso para excluir ou impedir a entrada de
concorrentes no mercado relevante; ¢) condutas relacionadas a precificagdo, como
precos excessivos ou predatoérios, discriminagédo de pregos ou aperto de margem; ou
d) condutas nao relacionadas a precificagdo como acordos de exclusividade, venda
casada, recusa de fornecimento e/ou contratacdo. Oportuna também a transcricdo da

licdo de Enzo Baiocchi em Nunes e Curzel.

A doutrina elenca os seguintes exemplos de condutas anticompetitivas por
intermédio de direito de patente: Sham litigation (abuso do direito de
acao/peticdo), cobranga de royalties abusivos, negativa injustificada de
licenciamento (especialmente de patente de tecnologia essencial — standard
essential patent), criagdo de barreiras a entrada no mercado (com a
‘impermeabilizacdo do mercado’, p. ex.: diferenciagdo, infungibilidade do
produto mediante emprego de tecnologia), patente leveraging, patentes
defensivas e fraudulentas, patente flooding, patente ambush, patente pools,
patente trolls, venda casada envolvendo bens imateriais, abuso no exercicio
(uso irregular/abusivo) de direito de patente, abuso em contratos de patentes
(fixagdo do pregco de venda, restricdes territoriais, a quantidade vendida,
clausula de exclusividade), entre outros. (NUNES; CURZEL, 2017, p.172).

A Lei Federal numero 12.529, de 30 de novembro de 2011, que estrutura o
sistema brasileiro de defesa da concorréncia, em seu artigo 36, estabeleceu uma série
de condutas que sao caracterizadas como infragdes a ordem econémica, dentre as
quais podemos destacar para fins do presente trabalho, o acordo ou ajuste com
concorrente para a produgao ou comercializagao de quantidade restrita ou limitada de
bens ou servigos; a limitagdo ou impedimento do acesso de novas empresas ao
mercado; o impedimento do acesso de concorrentes a fontes de insumo, matérias-
primas, equipamentos ou tecnologias, bem como aos seus canais de distribui¢cao; a
regulacdo de mercados com o estabelecimento de acordos para limitagdo e controle
de pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico; a recusa de venda de bens ou servigos
dentro de condi¢cbes de pagamento normais aos usos e costumes comerciais; a
monopolizagdo ou impedimento de exploracao de direitos de propriedade industrial ou

de tecnologia; e o exercicio abusivo dos direitos de propriedade industrial.

Importante destacar que as condutas listadas no referido dispositivo legal nao

sao taxativas, sendo admitidas como condutas caracterizadoras de infragao a ordem
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econbmica e consequentemente taxadas por abusivas, quaisquer condutas
praticadas que porventura venham produzir quaisquer efeitos deletérios ao

desenvolvimento do mercado ou do desenvolvimento de tecnologias e inovagéo.

Observe-se que o artigo 38 desse mesmo diploma legal, na alinea “a” de seu
inciso 1V, expressamente comina, a titulo de penalidade, a possibilidade das
autoridades competentes para a averiguagdo de tais infragbes estabelecer a
recomendagdo para que os 6rgaos publicos competentes implementem licengas

compulsérias dos direitos de propriedade intelectual de titularidade do infrator.

Por sua vez, as hipoteses dos incisos | e |l do paragrafo primeiro do artigo 68
da LPI preveem os casos de implementagdao da licenca compulsoria por falta de
exploragdo do objeto da patente por falta de fabricagdo, fabricagdo incompleta ou
ainda a falta de uso integral do objeto da patente, além dos casos em que configurada
a comercializacao insatisfatoria, que nao atenda as necessidades do mercado. Como
bem observado por Barbosa (2010, p.453): “a esséncia da politica industrial, aplicada

ao sistema de patentes, € a obrigacao de explorar o objeto do privilégio”.

O dispositivo legal ressalva as hipéteses de inviabilidade econdémica da
exploracdo do objeto da patente, casos em que admitir-se-a a sua importagao.
Conforme se pode constatar da leitura do caput do artigo 68 da LPI, para que seja
possivel a implementagcao de licenca compulsoéria por abuso de direito ou abuso de
poder econbmico, faz-se imprescindivel que tal condicdo seja comprovada por

decisao judicial ou administrativa.

A atribuicao do poder judiciario dispensa mais digressdes, haja vista que, em
se tratando de situagao de abuso de direito ou de poder econémico como pressuposto
para a concessao da licenga compulsoria, prevalece o principio da inafastabilidade da
jurisdicao, insculpido no inciso XXXV do artigo 5% da Constituicao da Republica
Federativa do Brasil de 1988, pelo qual “a lei ndo excluira da apreciacdo do Poder
Judiciario lesdo ou ameaca a direito”. Assim, nao se pode exigir como condicao de
procedibilidade do pedido de implementacao judicial da licenga compulsoria por abuso

a prévia manifestacao de 6rgao administrativo.

Ja no que se refere a decisdo administrativa em casos de abuso do poder
econdmico, Barbosa (2010, p.449-450) assevera que a autoridade competente nao é

o INPI, mas sim o Conselho Administrativo de Defesa Econdmica. A razdo assiste ao
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autor, na medida em que, nos termos do inciso Il do artigo 9° da Lei Federal numero
12.529/2011, é ao plenario do Tribunal Administrativo de Defesa Econémica (6rgéao
integrante do CADE) que compete “decidir sobre a existéncia de infracdo a ordem
econdmica e aplicar as penalidades previstas em lei”. Nesse sentido, anote-se trecho
do voto proferido pelo conselheiro Jodo Paulo de Resende em processo administrativo
junto ao CADE (2014, paragrafo 46):

Em que pese a competéncia para a determinagao da licenga compulsoria seja
do INPI, depreende-se do dispositivo que a afericao das causas ensejadoras
das licengas compulsérias nédo esta restrita aquele 6rgéo; podendo ocorrer
em outras esferas administrativas ou mesmo no Judiciario. Essa constatagao
associada a referéncia ao abuso de poder econdmico, a meu ver, ndo deixam
duvidas que o CADE pode, e deve, analisar se o exercicio dos direitos de
propriedade industrial por seus titulares constitui ou ndo infracdo a ordem
econOmica. Afinal, ao INPI ndo cumpre punir o abusador, mas apenas
resolver o problema, determinando a licenga compulséria. A partir desse
dispositivo também resta expresso ao titular do direito de propriedade
industrial que sua fruigédo, ou seu exercicio, deve se dar em consonancia com
as finalidades econdmicas e sociais que motivaram sua previsao legal e,
ainda, nao limitarem injustificadamente a concorréncia.

Por sua vez, quando o requerimento tiver por pressuposto a falta de uso ou
abuso de direito, a autoridade administrativa competente € o INPI, conforme previsto

no paragrafo 7° do artigo 73 da LPI.

O paragrafo 2° do artigo 68 da LPI estabelece a legitimidade de quem pode
postular a implementacdo de a licenga compulséria por abuso, devendo ser
demonstrado o legitimo interesse na medida e a capacidade técnica e econdmica para
exploracéo eficiente do objeto da patente. O texto legal ainda determina que para
essas hipoteses de licengas compulsorias, a exploragao do objeto da patente deve
destinar-se ao atendimento predominante do mercado interno, e sua implementagao
extingue a excepcionalidade prevista no inciso | do paragrafo 1° do mesmo dispositivo,
concernente a auséncia de exploragao por falta de fabricacéo, fabricacdo incompleta

do produto, ou falta de uso integral do processo patenteado.

O paragrafo 3° do artigo 68 da LPI prevé que na decisdo que determinar a
implementagdo de uma licenga compulséria por abuso do poder econébmico devera
ser garantido um prazo para o concessionario que propde a fabricagao local, limitado
ao periodo de 1 (um) ano, em que sera admitida a importagao do objeto licenciado
compulsoriamente, desde que tenha sido colocado no mercado pelo titular da patente

ou por terceiro por ele autorizado.
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Tanto na hipotese da importagao pelo concessionario quanto pelo proprio titular
da patente para fins de sua exploracao, também sera licito a terceiros importarem o
produto, desde que ele tenha sido colocado no mercado exportador diretamente pelo
titular da patente ou com o seu consentimento, como no caso de representantes,
licenciados, distribuidores etc. Como bem observa Barbosa (2010, p. 451), essa
autorizacdo de importacédo por terceiros ndo € modalidade de licenca compulsoria,

mas sim uma hipotese de limitagado a patente.

Ja o paragrafo 5° do artigo 68 da LPI estabelece como pressuposto para a
implementagao da licenga compulsoéria por falta de exploragédo do objeto da patente
ou por comercializacdo que nao satisfaca as condicbes de mercado o decurso de
prazo de 3 (trés) anos contados da concessao da patente. Veja-se que tal requisito
temporal é contado ndo do depdsito, mas do resultado do processo que defere o
pedido de patente, e ndo se aplica as hipoteses de implementacdo da medida em
decorréncia de abuso de direito ou de poder econdémico previstas no caput do

dispositivo.

O artigo 69 da LPI estabelece outros requisitos pelos quais ndo se promovera
o licenciamento compulsoério, além do temporal acima destacado, se o titular da
patente comprovar a data do requerimento realizado que: a) o desuso do objeto da
patente se da por razdes legitimas, como a falta de insumos ou de mao de obra
especializada, por exemplo; b) que esta envidando sérios e efetivos preparativos para
exploracgéo, os quais devem ser devidamente comprovados, como o desenvolvimento
de linha de producéo, treinamento de pessoal, dentre outros; c) que a falta de
fabricagdo ou comercializagdo decorre de obstaculo de ordem legal, como
necessidade de certificacdo ou registros prévios, ou autorizagao de érgaos de controle

para produtos ou servigos regulados.

O artigo 70 da LPI estabelece a possibilidade da implementacao de licencga
compulséria de patentes dependentes, cujos requisitos sdo semelhantes aqueles ja
verificados no Acordo TRIPS na secao anterior. Cumpre destacar, a titulo de
esclarecimento, que a legislagao brasileira ndo impde a necessidade de observancia
do requisito de consideravel significado econémico da segunda patente, conforme
estabelecido na alinea (I) do artigo 31 do Acordo TRIPS, limitando-se a exigir, nos

termos do inciso Il do artigo 70 da LPI que o objeto da patente dependente deve
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constituir substancial progresso técnico em relacdo a patente anterior, além da

auséncia de acordo com o titular desta ultima.

Destaque também para o disposto no paragrafo 2° do artigo 70 da LPI, que
expressamente estabelece que para os efeitos da lei, uma patente de processo

podera ser considerada dependente de uma patente de produto, e vice-versa.

Ja o artigo 71 da LPI trata de hipoteses de implementagdo de licengas
compulsodrias para os casos de emergéncia nacional ou internacional, de interesse

publico, ou de calamidade publica de ambito nacional.

A Lei Federal numero 14.200, de 2 de setembro de 2021, trouxe profundas
alteracdes nas disposigdes do artigo 71 a LPI, acrescentando também o artigo 71-A
ao mesmo diploma legal. Essa lei foi publicada em razdo da pandemia de COVID-19,
tendo sido convertida a partir da aprovagao do Projeto de Lei numero 12, de 2021, de
autoria do senador Paulo Paim, cuja apresentacdo se deu em 25/01/2021, ainda no

auge da pandemia.

O texto do projeto de lei sofreu profundas alteragdes no curso do processo
legislativo, culminando com o substitutivo que foi aprovado no Senado em 29/04/2021,
posteriormente modificado pela Camara dos Deputados, que aprovou seu substitutivo
em 06/07/2021, e novamente alterado pelo Senado Federal, que aprovou a redacao
final em 11/08/2021. Em 13/08/2021 foi o projeto de lei remetido para sangao do entéao
Presidente da Republica, que promoveu alguns vetos a proposta legislativa na data
de 02/09/2021, que foram mantidos pelo Congresso Nacional em deliberagao
realizada na data de 05/07/2022.

Em sua nova redacdo, o artigo 71 da LPIl acrescentou as hipoteses de
emergéncia internacional e de reconhecimento de estado de calamidade publica, que

nao constavam da previsao legal anterior.

Diversas sao as modalidades em que a situacdo de anormalidade pode ser
declarada pelo poder publico para os fins do artigo 71 da LPI, seja ela declarada por
lei, por ato do poder executivo federal, ou através do reconhecimento da situacao de
calamidade publica de ambito nacional pelo Congresso Federal, conforme as

hipéteses abaixo indicadas.

A Emenda Constitucional niumero 109, de 15 de margo de 2021, atribuiu ao
Congresso Nacional competéncia exclusiva para decretar estado de calamidade
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publica de nivel nacional, pela inclusdo do inciso XVIII ao artigo 49, mediante iniciativa
do Presidente da Republica, e nos termos dos artigos 167-B a 167-G da Constituicéo

da Republica Federativa do Brasil de 1988, também por ela incluidos.

Por sua vez, a Lei Federal numero 12.608, de 10 de abril de 2012, instituiu a
Politica Nacional de Protecédo e Defesa Civil, e em seu artigo 6°, inciso X, definiu a
competéncia da Unido para estabelecer os critérios e condigdes para a declaragao e

o reconhecimento de situagbes de emergéncia e estado de calamidade publica.

O Decreto Federal numero 10.593, de 24 de dezembro de 2020, ao
regulamentar o sobredito diploma legal, apresentou as definigdes dos referidos
institutos, dispondo ainda no paragrafo unico de seu artigo 32 que ato do Ministro de
Estado de Desenvolvimento Regional estabelecera os critérios e procedimentos para

reconhecimento da situacdo de emergéncia e do estado de calamidade publica.

A calamidade publica, nos termos do inciso VIII do artigo 2° do referido decreto,
€ caracterizada como uma situagao anormal provocada por desastre que causa danos
e prejuizos que impliquem o comprometimento substancial da capacidade de resposta
do poder publico do ente federativo atingido ou que demande a adogédo de medidas

administrativas excepcionais para resposta e recuperacao.

Ja a situacdo de emergéncia é definida pelo inciso XIV do mesmo artigo 2°,
sendo considerada como situagao anormal provocada por desastre que causa danos
e prejuizos que impliquem o comprometimento parcial da capacidade de resposta do
poder publico do ente federativo atingido ou que demande a adogdo de medidas

administrativas excepcionais para resposta e recuperacgao.

Como se pode verificar, as duas modalidades decorrem de situagbes anormais
decorrente de desastres, que conforme definigdo estabelecida pelo inciso VIl do artigo
2° do Decreto Federal numero 10.593/2020, consiste no resultado de evento adverso
decorrente de agao natural ou antropica sobre cenario vulneravel que cause danos

humanos, materiais ou ambientais e prejuizos econdmicos e sociais.

O que diferencia a situagao de emergéncia para o estado de calamidade
publica é a extensao e classificagao do evento de desastre. Na primeira hipotese, ha
comprometimento parcial da capacidade de resposta do poder publico, enquanto na

segunda ha comprometimento substancial. Ambas possuem a finalidade de
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possibilitar a adogdo de medidas administrativas excepcionais para superagao do

evento de desastre.

A Portaria numero 260, de 2 de fevereiro de 2022, publicada pelo Ministério de
Estado de Desenvolvimento Regional (MDR), estabeleceu no artigo 5° a classificagao
dos desastres em 3 (trés) niveis, de acordo com sua intensidade, para fins de
caracterizagcdo do evento como situagdo de emergéncia ou estado de calamidade

publica.

Considera-se desastre de nivel | ou de pequena monta aqueles em que ha
danos humanos, materiais e ambientais além de prejuizos econémicos e sociais, mas
que a situacao de normalidade pode ser restabelecida com os recursos mobilizados
em nivel local, por meio do emprego de medidas administrativas excepcionais

previstas na ordem juridica.

Ja os desastres de nivel Il ou de média monta, diferenciam-se do primeiro nivel
em razado de o0s prejuizos econOmicos e sociais ja serem qualificados como
expressivos, a ponto de demandarem a mobilizagado de recursos de nivel local, com
complementacéo através do aporte de recursos dos demais entes federativos, como

os estados e a Uniao.

Por sua vez, os desastres de nivel lll ou de grande monta sdo aqueles em que
os danos humanos, materiais e ambientais sdo vultosos, além dos prejuizos
econdémicos e sociais, em que ha sério e relevante comprometimento do
funcionamento das instituicdes publicas locais ou regionais. E imperativa a
mobilizacdo e a acdo coordenada das trés esferas de atuagao do Sistema Nacional
de Protecdo e Defesa Civil, e, eventualmente de ajuda internacional, para o

restabelecimento da situagcdo de normalidade.

Somente nas situagcdes em que os desastres sao classificados como de grande
intensidade podem dar ensejo a declaracdo do estado de calamidade publica,
enquanto para as situagcdes de pequena e meédia intensidade sera declarada a

situacado de emergéncia.

De acordo com a Classificacdo e Codificagdao Brasileira de Desastres,
estabelecida pela Portaria MDR numero 260/2022, as epidemias sao classificadas

como desastres de origem natural, no grupo biolégico, podendo ainda ser
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categorizadas de acordo com o tipo do agente patoldgico, sejam elas geradas por

virus, bactérias, parasitas ou fungos.

Importante destacar também as disposi¢des constantes do Decreto Federal
numero 3.201, de 6 de outubro de 1999, que cuida dos procedimentos para
implementagao da licenga compulséria de oficio, que estabelece em seu artigo 2°,
paragrafo primeiro, se entender por emergéncia nacional o iminente perigo publico,

ainda que somente em parte do territério nacional.

Necessaria também se faz a mencéao as hipoteses previstas no Decreto Federal
numero 7.616, de 17 de novembro de 2011, de declaragdo de Emergéncia em Saude
Publica de Importancia Nacional (ESPIN) por ato privativo do ministro da Saude, que
ocorrera em situagdes que demandem o emprego urgente de medidas de prevencgao,

controle e contencgéo de riscos, danos e agravos a saude publica.

O artigo 3° do referido decreto estabelece que a ESPIN podera ser declarada
em situagdes epidemioldgicas, assim entendidos os surtos e epidemias produzidos
por agentes infecciosos inesperados ou que representem a reintrodugaéo de doenga
erradicada que apresentem riscos de disseminagao nacional e elevada gravidade, e
que extrapolem a capacidade de resposta da direcédo estadual do Sistema Unico de
Saude (SUS).

Outrossim, 0 mesmo dispositivo possibilita também a declaragdo de ESPIN
para as situagdes de desastre, assim entendidos os eventos que configurem situagdes
de emergéncia ou de calamidade publica, reconhecidos por ato do poder executivo
federal, conforme ja detalhado alhures, que impliqguem atuacéo direta na area da

saude publica.

A outra hipotese de declaragdo de ESPIN corresponde a situagao de
desassisténcia a populagao, que é entendida como o evento que coloque em risco a
saude dos cidadaos por incapacidade ou insuficiéncia de atendimento a demanda e
que extrapolem a capacidade de resposta das dire¢des estadual e municipal do SUS,
devidamente reconhecido mediante a decretagdo de situacdo de emergéncia ou

calamidade publica pelo ente federado afetado.

Ja quanto a caracterizacao do interesse publico para fins de implementacao de
licengas compulsérias, o paragrafo segundo do artigo 2° do Decreto Federal nimero

3.201/1999 define que assim se consideram os fatos relacionados, dentre outros, a
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saude publica, a nutricdo, a defesa do meio ambiente e aqueles de primordial

importancia para o desenvolvimento tecnoldgico ou socioeconémico do pais.

Em relacéo a declaragdo de emergéncia internacional, iremos nos ater a area
de interesse do presente estudo, qual seja a saude publica. O Regulamento Sanitario
Internacional (RSI) (OMS, 2005), incorporado ao ordenamento juridico brasileiro pelo
Decreto Legislativo numero 395, de 9 de julho de 2009 e promulgado pelo Decreto
Federal numero 10.212, de 30 de janeiro de 2020, estabelece que a Emergéncia de
Saude Publica de Importéancia Internacional (ESPII), declarada pelo Diretor Geral da
OMS, é caracterizada por um evento extraordinario que constitui risco para a saude
publica para outros estados, devido a propagacao internagdo da doencga e que tem

potencial para exigir uma resposta internacional coordenada.

O paragrafo 2° do artigo 71 da LPI estabelece que o Poder Executivo federal
devera elaborar uma lista das patentes ou de pedidos de patentes potencialmente
uteis ao enfretamento das situagdes de anormalidade declaradas e para os fins de
implementagcao de licengas compulsérias, devendo observar um prazo de até 30

(trinta) dias do ato declaratdrio.

Importante alteragdo realizada pela Lei Federal numero 14.200/2021
corresponde a expressa possibilidade de se implementar licencas compulsorias de

patentes ainda pendentes de analise, o que ndo constava no texto anterior.

Com efeito, o exercicio do poder de intervengcédo na propriedade privada nao
poderia ficar restrito as hipdteses em que a patente ja tenha sido conferida, ja que
durante o periodo de analise o titular do objeto da patente goza da protecao legal e
pode explorar o produto ou processo correspondente. Note-se mesmo que a
prerrogativa do poder publico dispensa a observancia do prazo de sigilo de 18
(dezoito) meses, podendo ser objeto de listagem para fins de implementagcdo da

licenga compulsoria.

O processo de elaboracédo da listagem de patentes ou pedidos de patentes
relevantes devera contar com a participagao e consulta de entes publicos, instituicbes
de ensino e pesquisa e outras entidades representativas da sociedade e do setor
produtivo correspondentes ao objeto da patente que podera ser objeto de
licenciamento compulsoério, sendo licito ainda a qualquer instituigdo publica ou privada

apresentar pedido de inclusdo a listagem, procedimento este que permite a



57

participagao da sociedade e de setores especializados na identificagdo dos objeto de
patente ou pedido de patente que possam ser potencialmente uteis para o
enfrentamento das situagdes de emergéncia ou calamidade publica, ou mesmo nos

casos de interesse publico declarado.

A lista em questdo devera conter, nos termos do paragrafo 5° do artigo 71 da
LPI, no minimo as informagdes relacionadas: a) ao numero das patentes ou pedidos
de patentes de interesse; b) a identificagao do titular; e c) a especificagdo dos objetivos
para 0s quais cada licenca compulsoéria podera ser implementada, e apds sua
publicacdo o poder executivo federal dispde do prazo de 30 (trinta) dias, prorrogaveis

por igual periodo, para fazer a avaliagdo individualizada de cada objeto.

Decorrido o prazo de analise, podera ser implementada a licenca compulséria
de forma nao exclusiva da patente ou pedido de patente declarado relevante, se assim
se concluir pela sua utilidade no enfrentamento da situacdo de anormalidade
declarada, devendo o Poder Executivo sempre avaliar se o concessionario dispde de

comprovada capacidade técnica e econémica para a produgao do objeto.

Afora os casos em que nao se conclua que a patente ou pedido de patente seja
relevante para o caso concreto, a licenga compulséria do objeto podera nao ser
implementada, com a consequente exclusao da lista de relevancia, se a autoridade
competente designada pelo Poder Executivo considerar a existéncia de
compromissos, tratativas ou negociagdes objetivas que sejam capazes de assegurar

o atendimento da demanda interna para enfrentamento da situagao de anormalidade.

O titular do objeto da patente ou pedido de patente devera apresentar
condigdes de volume, prego e prazo de fornecimento compativeis com as
necessidades que se fizerem prementes em razao da situacdo de anormalidade,
sendo-lhe licito comprovar a objetividade dos compromissos através de medidas
alternativas como exploragao direta, da concessao de licenciamento voluntario para

terceiros, ou ainda através de contratos transparentes de venda do produto.

Entendemos que o rol de alternativas estabelecido nos incisos do paragrafo 7°
do artigo 71 da LPlI é meramente exemplificativo, podendo o titular da patente
comprovar a objetividade de seus compromissos através de outras medidas, como
planos de investimento ou obtencao de linhas de crédito para expansao de linha de

producdo, ou operacbes societarias como fusdo, incorporacdo, aquisicdo que



58

permitam uma maior capacidade produtiva, dentre outras alternativas, desde que tais
operagdes sejam realizadas em tempo habil e suficiente para fazer face ao interesse

publico decorrente da declaracao de situagdo de anormalidade.

Uma vez implementada a licenga compulsoéria da patente ou objeto da patente,
as instituicdes publicas que detiverem informacbdes, dados ou documentos
relacionados com o objeto licenciado, que tenham sido recebidos inclusive para fins
de autorizacdo de producdo ou comercializagdo, devem compartilhar todos os
elementos uteis a sua produgéo, estabelecendo o paragrafo 11° do artigo 71 da LPI
uma ressalva as normas de protecao de dados e uma excludente de ilicitude para a o
crime de concorréncia desleal, conforme tipo penal previsto no inciso XIV do artigo
195 da LPI.

A obrigagcdo de fornecimento de informagdes e demais aspectos técnicos
necessarios para a reprodugao do objeto de patente ou pedido de patente também se
estende ao titular, nos atermos do paragrafo 1° do artigo 5° do Decreto Federal nimero
3.201/1999.

Destaque-se que disposicdo nesse sentido constava do paragrafo 8° da
alteracao do artigo 71 da LPI realizada pela Lei Federal n® 14.200/2021. Todavia, o
dispositivo foi vetado pelo Presidente da Republica, aos fundamentos de que o know-
how é de titularidade exclusiva “da empresa” que teria a prerrogativa de licenciar ou
nao, de que o licenciado deveria produzir informagdes além daquelas divulgadas, de
que o relatdrio descritivo do pedido de patente ja conteria tais informacgdes e, por fim,
de que diante da previsao constante do decreto, seria desnecessaria sua disposi¢céao
em lei, conforme se infere da Mensagem de Veto numero 432, de 2 de setembro de
2021.

Tais justificativas, em nosso entendimento, se mostram totalmente
desarrazoadas e distantes da realidade do sistema de patentes e de inovagao, além
de equivocadas do ponto de vista juridico. Primeiro porque contraditérias, na medida
em que justifica o veto pelo entendimento de que a medida seria contraria ao interesse
publico, pois o know-how deveria ser objeto de licenciamento voluntario, e de que o
licenciado € quem deveria produzir as informagdes necessarias além daquelas

disponibilizadas para a adequacgao de sua planta fabril para a produgéo do produto.
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Ora, a implementagéo da licenga compulsoria tem por fundamento justamente
o atendimento de interesse publico, quando o titular do objeto da patente n&o
consegue ou hao quer suprir a demanda necessaria para o enfrentamento de situagao
de emergéncia, de calamidade publica ou mesmo de declaragdo da existéncia de
interesse publico no objeto da patente ou pedido de patente. Admitir a prevaléncia do
interesse privado, como justificado, pode mesmo ferir de morte a eficacia da
implementacgao da licenga compulsoria, cabendo destacar aqui que as razdes de veto
indicam especificamente os interesses de industrias do setor farmacéutico e

farmoquimico.

Ja do ponto de vista juridico, o veto se mostra equivocado em razao de
equiparar os efeitos de disposicao constante em lei a previsdo constante de decreto,
ignorando que o decreto regulamentar ndo podera criar direitos ou impor obrigagoes
outras que nao as previstas em lei. Perdeu-se, assim, a oportunidade de encerrar a
discussao acerca da aparente inconstitucionalidade — como apontada por Barbosa
(2010, p. 476) - da previsao constante do paragrafo 1° do artigo 5° do Decreto Federal
numero 3.201/1999, uma vez que ele foi mantido em deliberacdo do Congresso

Nacional.

Outrossim, também foi perdida a oportunidade de cuidar especificamente da
necessidade de disponibilizagéo pelo titular da patente do material biolégico essencial
para a producao do objeto da patente ou do pedido de patente, em razdo do veto
mantido ao paragrafo 92 do artigo 71 da LPI, na redag¢ao do Projeto de Lei numero 12

de 2021 submetida a sancé&o presidencial.

De volta as disposi¢des vigentes das alteragbes ao artigo 71 da LPI, importa
destacar que os paragrafos 12 a 14 tratam da questao referente a remuneragao do

titular da patente objeto da implementacao de licenga compulsoria.

Além dos requisitos previstos no Acordo TRIPS, de observancia das
circunstancias de cada caso e do valor econbmico da autorizacdo, a legislagao
brasileira estabelece a necessidade de se observar para fins de arbitramento, a
duracdo da licenga compulsoéria implementada, as estimativas de investimentos
necessarios e custos para produgcédo do objeto da patente ou pedido de patente, e o
preco de venda no mercado nacional do produto a ela associado. O paragrafo 2° do

artigo 5° do Decreto Federal numero 3.201/1999 prevé ainda a observancia de



60

critérios como circunstancias econémicas e mercadologicas relevantes e o prego de

produtos similares.

Até que seja definitivamente arbitrado o valor devido ao titular da patente pela
implementagdo da licenga compulsoria, o concessionario fica obrigado a pagar
provisoriamente valor correspondente a 1,5% (um inteiro e cinco décimos por cento)

sobre o preco liquido de venda do produto a ela associado.

A alteragao legislativa, de bom tom, estabeleceu a possibilidade de atribuicdo
de uma remuneragao provisoria minima para o ato que implementa a licencga
compulséria, possibilitando que a autoridade competente perscrute de forma mais
eficiente sobre os elementos necessarios para fixagdo da justa remuneragéo. Veja-se
que o artigo 8° do Decreto Federal numero 3.201/1999 ja continha previsao no sentido
de que o objeto da patente poderia ser explorado antes mesmo da fixagdo da

remuneragao do titular.

Outrossim, artigo 6° do Decreto Federal numero 3.201/1999 estabelece que a
autoridade competente podera requisitar informagdes aos 6rgaos e as entidades da
administracao publica, direta e indireta, federal, estadual e municipal, que porventura
se facam necessarias para subsidiar a propria implementagao da licengca compulsoria,
bem como para fins de fixagdo da remuneracao do titular da patente, ou quaisquer

outras informacgdes pertinentes.

Como se pode constatar das alteragdes a redagdo do artigo 71 da LPI
realizadas pela Lei Federal numero 14.200/2021, passou-se a admitir a
implementagao de licengas compulsérias de pedidos de patentes ainda em fase de
analise, ou seja, antes mesmo do reconhecimento pela autoridade competente, de

gue o pedido atende aos requisitos legais de patenteabilidade.

O legislador nao deixou passar despercebido o fato de que eventualmente o
pedido de patente pode ser indeferido, por quaisquer razdes, condicionando o
pagamento da remuneracgao atribuida a licenga compulséria somente as hipoteses em
que a patente seja concedida pelo INPI, conforme estabelecido na redacédo do
paragrafo 14 do artigo 71 da LPI. Isso nao quer dizer que durante o periodo de analise
0 concessionario esta eximido do pagamento da remuneragdo, mas sim que sua
efetivagdo é postergada, compreendendo todo o periodo da licenca, que deve ser

realizado apds a concessao da patente.
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Nas hipdteses de implementag¢ao da licenga compulsoria de objetos de patente
ainda pendentes de analise, a autoridade competente devera atribuir prioridade ao
processamento do pedido. Entendemos que essa prioridade deva se estender, além
do INPI, responsavel pela analise do pedido de patente, também as autoridades
competentes pela concessao de autorizagdes ou aprovagdes prévias para o produto,
como nos casos da vigilancia sanitaria, érgédos de fiscalizagdo, metrologia, entre

outros.

O ato que implementa a licenga compulséria, como visto, autoriza a imediata
exploragéo do objeto da patente. Contudo, nos casos que envolvam produtos sujeitos
ao regime de vigilancia sanitaria, eles somente poderdo ser comercializados apods a
concessao de autorizacado pela autoridade sanitaria federal, de forma definitiva ou
para uso em carater emergencial, sendo tal atribuicdo de responsabilidade da
ANVISAT

Nao obstante ser um ato de poder, de intervencdo na propriedade privada, a
implementacao da licenca compulséria ndo exime o poder pubico de priorizar a
celebracao de acordos de cooperacgao técnica e de contratos com o titular da patente
para a aquisigao da tecnologia produtiva e de seu processo de transferéncia, conforme

estabelece expressamente o paragrafo 18 do artigo 71 da LPI.

Ja o artigo 71-A, incluido pela Lei Federal numero 14.200/2021, prevé a
possibilidade de implementacao de licenga compulsoria nos termos da Declaragao de
Doha, do artigo 31 bis do Acordo TRIPS, para fins de exportagdo do objeto da patente
a paises com insuficiente ou nenhuma capacidade de fabricagdo no setor
farmacéutico, por razées humanitarias e para fins atendimento a populagao do pais
importador, e desde que o Brasil seja signatario de tratado internacional com o este

ultimo.

Veja-se que para fins dessa modalidade de licenga compulsoria, cabe perquirir

se seu objeto € limitado a patentes ja concedidas, ou se também contempla pedidos

10 Compete a ANVISA, nos termos do artigo 72 da Lei Federal nimero 9.782: autorizar o funcionamento de
empresas de fabricacdo, distribuicdo e importacdo dos produtos que envolvam risco a saude publica e de
comercializacdo de medicamentos (inciso VII); anuir com a importacdo e exportacdo dos produtos que envolvam
risco a saude publica (inciso VIII); conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuacdo
(inciso 1X); além de proibir a fabricacdo, a importacdo, o armazenamento, a distribuicdo e a comercializacdo de
produtos e insumos, em caso de violagdo da legislacdo pertinente ou de risco iminente a satude (inciso XV); dentre
outras atribuicGes.
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de patente pendentes de analise, diante da auséncia de expressa previsao legal,

como presente na vigente redagao do artigo 71.

O artigo 72 da LPI estabelece que a licenga compulsoria implementada deve
ser nao exclusiva, podendo ser explorada diretamente pelo poder publico ou por
terceiros autorizados, devidamente contratados ou conveniados, sendo vedada em
qualquer hipdtese o sublicenciamento, incorporando as previsées da alinea (d) do
artigo 31 do Acordo TRIPS.

Como ja dito, a licenga compulséria admite sua implementacéo tanto de oficio
pelas autoridades competentes, como por requerimento de parte interessada, sendo
que nesta ultima hipotese o artigo 73 da LPI estabelece o procedimento e requisitos

para sua apresentagdo.

A autoridade competente perante a qual o requerimento deve ser apresentado
€ o INPI, e como visto no paragrafo 2° do artigo 68, o postulante devera comprovar o
legitimo interesse na implementagdo da medida e demonstrar efetiva capacidade

técnica e produtiva.

No requerimento apresentado, devera o postulante apresentar de imediato as
condicdes a serem oferecidas ao titular da patente, como a remuneracao devida, o
objeto a ser licenciado, o prazo de sua duracdo, condicbes e periodicidade de
pagamento, dentre outras porventura cabiveis. Na hipétese de o pedido ser fundado
em abuso de direito ou de poder econdmico, o requerente devera instruir seu pedido
com as provas que evidenciem suas alegagdes, munido das decisdes administrativas

ou judiciais que reconhegam tais fundamentos.

Do pedido, o titular do objeto da patente sera intimado para manifestagéo no
prazo de 60 (sessenta) dias, sendo que decorrido o prazo sem qualquer contraposi¢ao

as condicdes ofertadas, entender-se-a que foram elas aceitas.

Importante destacar que o titular da patente podera se opor ao requerimento
apresentado, demonstrando que n&o subsistem as razdes para a implementacao da
licenca compulsoria; a auséncia de apresentacdo de condigdes propostas para a
exploracado da patente, ou sua insuficiéncia; que o objeto da patente é devidamente
explorado ou esta em vias de o ser; quaisquer das hipoteses constantes do artigo 69
da LPI; que o requerente ndo dispde de capacidade técnica, produtiva ou mesmo

financeira para a exploracao do objeto, dentre outros elementos de defesa, capazes
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de se constituir como fatos impeditivos, extintivos ou mesmo modificativos do direito

postulado pelo requerente.

Havendo resisténcia ao pedido pelo titular do objeto da patente, ao INPI
compete amplo poder de instrugdo, podendo realizar quaisquer diligéncias que
porventura entender necessarias, bem como solicitar informac¢des de o6rgdos e
entidades da administracdo publica direta ou indireta, federal, estadual e municipal,
ou mesmo constituir comissdo que podera ser integrada por especialistas nao
vinculados a autarquia, para fins de subsidiar o arbitramento da remuneracgao justa
devida pela exploragao do objeto da patente em razdo da implementagao de licencga
compulsodria, que devera necessariamente observar as circunstadncias do caso
concreto submetido a andlise e, obrigatoriamente, o valor econdmico da licenga a ser
implementada. As partes interessadas, postulante e titular da patente, também devem
ser assegurados 0s meios e instrumentos necessarios a comprovagao de seu direito,
em observancia as garantias constitucionais do devido processo legal, do contraditério

e da ampla defesa.

Uma vez concluida a instrucéo, e dispondo a autoridade competente de todos
os elementos suficientes para a anélise da legitimidade do requerente, da ocorréncia
dos fatos e fundamentos que justificam a medida, e dados suficientes para
arbitramento da remuneracéao, devera ser proferida decisao no prazo de 60 (sessenta)
dias, sobre a implementacéo ou n&o da licenga compulséria postulada, da qual cabera

recurso para a autoridade superior sem a atribuicao de efeito suspensivo.

A implementacao da licenga compulséria de patente ou pedido de patente pode
demandar tempo para que o concessionario (ou licenciado, nos termos da lei) realize
as adequacgdes necessarias a planta industrial para a produgdo ou execugao do

processo objeto de patente.

A partir do recebimento das informagdes referentes ao produto € que tera
melhores condi¢cdes de realizar as adequacgdes de forma mais eficiente, razdo pela
qual o artigo 74 da LPI determina que a exploragao do objeto da patente devera iniciar-
se no prazo de 1 (um) ano, contado da implementagao da licenga compulsoéria, sendo

admitida sua interrupgao por igual periodo.

Nao obstante o prazo legal seja certo, o concessionario podera apresentar

razoes legitimas que justifiquem a extrapolagao do prazo como, por exemplo, mas nao
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se limitando, a necessidade de autorizagcdo prévia para comercializagao por 6rgéo
regulador. Veja-se que a disponibilizagdo da versdo genérica do medicamento
Efavirenz pelo Instituto de Tecnologia em Farmacos — Farmanguinhos, da Fundagao
Oswaldo Cruz — objeto do unico caso brasileiro de implementagdo de licenga
compulsoria —, se deu apos decorridos 1 (um) ano e 9 (nove) meses da implementacéo

da medida conforme observa Povoa (2021, p. 2).

Caso o prazo nao seja observado pelo concessionario, o titular do objeto da
patente ou pedido de patente licenciado compulsoriamente podera requerer a

cassacgao da licenga.

Além de conceder o direito de explorar o objeto da patente ou pedido de
patente, o concessionario ficara investido de todos os poderes para agir em defesa da
patente, de forma ampla e irrestrita, podendo mesmo ingressar em juizo ou adotar

providéncias para que néo haja perecimento da patente.

Por fim, o paragrafo 3° do artigo 74 da LPI, tal qual a previsao da alinea (e) do
artigo 31 do Acordo TRIPS, estabelece que somente sera admitida a cessao do objeto
da licenga compulséria quando realizada conjuntamente com a cessao, alienagao ou

arrendamento da parte do empreendimento que a explore.

2.3.1.1 O Caso Efavirenz

A ameaca de implementacao de licengas compulsoérias foi utilizada amplamente
no Brasil para fins de negociagao de pregos de medicamentos, especialmente na
primeira década dos anos 2000, para a politica publica de combate a AIDS/HIV. Pévoa

(2021) apresenta um percuciente panorama da época.

No inicio dos anos 2000, a desvalorizagdo cambial, os elevados precos dos
medicamentos e restricbes orgamentarias, levaram o governo brasileiro a
incentivar  laboratérios publicos e privados a se capacitarem
tecnologicamente para produzir versdes genéricas dos ART. Tal colaboracéo
resultou na produgao de dez versdes genéricas de baixo custo (MAZZOLENI;
POVOA, 2010) e (CALIARI; MAZZOLENI; POVOA, 2013).

Entre 2000 e 2007 o governo fez diversos acordos de prego com laboratérios
como Bristol, Abbot e Merck (produtor do Efavirenz). Os acordos foram
possibilitados ndo s6 pela ameacga de quebra de patentes, mas também pelo
desenvolvimento da capacidade de produzir versdes genéricas nos anos
anteriores. A Fiocruz, por exemplo, ja tinha capacidade para produzir um
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genérico do medicamento Kaletra, do laboratorio Abbott (que deu origem a
AbbVie, atual detentora da patente do Kaletra). (POVOA, 2021, p.9).

Todavia, como apontam Nunes e Curzel (2017, p.138), esse modelo de
negociagao, com ameacgas de implementagao de licengas compulsoérias, acabou por
atrair a atencgao internacional “desencadeando uma disputa com os EUA na OMC,
além de uma série de outras alteragdes nas regras internacionais de acesso a

medicamentos essenciais, direitos humanos e saude e outros”.

Nao obstante as disputas decorrentes da implementacdo da medida, Nunes e
Curzel (2017, p.154) apontam que a medida inaugurou um modelo de colaboragao
mediante parcerias publico-privadas entre as industrias farmacéuticas nacionais e
multinacionais € uma politica de investimentos do Ministério da Saude na producéao

de insumos em saude.

Apos as intensas tentativas de negociagdo com o laboratério titular da patente,
Merck Sharp & Dohme Corp., o entdo ministro da Saude José Gomes Temporao, fez
publicar a Portaria numero 886, de 24 de abril de 2007, declarando o “interesse publico
relativo ao Efavirenz para fins de concessao de licenca compulséria para uso publico

nao comercial”.

O objetivo da declaragao foi de garantir a viabilidade do Programa Nacional de
DST/AIDS, assegurando a continuidade do acesso universal e gratuito a toda
medicacdo necessaria ao tratamento para pessoas que vivem com HIV e AIDS. A
Portaria MS 886/2007 previu ainda expressamente que a declaragao era realizada
para os fins do vigente artigo 71 da LPI, em redagao anterior a alteragao implementada
pela Lei Federal numero 14.200/2021.

Passados 10 (dez) dias da declaragao de interesse publico, foi entdo publicado
o Decreto Federal numero 6.108, de 4 de maio de 2007, sendo implementado de oficio
o licenciamento compulsorio do objeto das patentes registradas junto ao INPI sob os
numeros 1100250-6 e 9608839-7.

A primeira patente de numero PP 1100250-6, tem por titulo “Benzoxazinonas
como inibidores de transcriptase reversa de HIV”, tendo sido depositada no Brasil em
09/04/1997 e concedida em 03/08/1999. Ja a segunda patente, de numero PI
9608839-7 tem por titulo “Composto e composto N-(4-METOXIBENZIL)-6-CLORO-2-
[(R)-CICLOPROPILETINIL-HIDROXI-TRIFLUOROMETIL]-METIL ANILINA QUIRAL”,
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tendo sido depositada no Brasil em 21/05/1996 e concedida somente em 21/06/2005.
Ambas as patentes se valeram da prioridade unionista, em razdo dos depdsitos
realizados nos Estados Unidos sob o numero 926607 datado de 07/08/1992 e numero
08/450330 datado de 25/05/1995. O prazo estabelecido para o licenciamento
compulsario foi de 5 (cinco) anos, que veio a ser prorrogado pela edicdo do Decreto
Federal numero 7.723, de 4 de maio de 2012, terminando sua vigéncia em 4 de maio
de 2017.

Importante destacar que a patente PP 1100250-6 foi extinta em 9/10/2012, e a
patente Pl 9608839-7 extinta em 21/05/2016, ambos em decorréncia do decurso do
prazo de protecdo, razdo pela qual a producdo de efeitos do licenciamento
compulsodrio se encerrou juntamente com a extingdo da protegéo. A remuneragao do
titular das patentes foi fixada em 1,5% (um virgula cinco por cento) calculado sobre o
custo do medicamento produzido e acabado pelo Ministério da Saude ou sobre o

preco do medicamento que Ihe foi entregue.

O artigo 4° do Decreto Federal numero 6.108/2007 estabeleceu que a
exploracao das patentes poderia ser realizada diretamente pela Unido ou por terceiros
devidamente contratados e conveniados, sendo limitada a produgao para fins de uso
publico ndo-comercial no ambito do Programa Nacional de DST/AIDS, regulamentado
pela Lei Federal numero 9.313, de 13 de novembro de 1996, que determinou que os
portadores de HIV e doentes de AIDS devem receber, gratuitamente, toda a

medicacdo necessaria a seu tratamento.

Ficou também estabelecida no Decreto Federal numero 6.108/2007 a
possibilidade de importacdo do produto objeto das patentes licenciadas
compulsoriamente nos casos em que nao fosse possivel o atendimento a situacao de
interesse publico com o produto colocado no mercado interno, ou se mostrasse
inviavel a fabricagéo, no todo ou em parte, sendo assegurada a remuneracao ao titular

das patentes.

Como ja destacado, o processo para fabricagdo do produto demorou 1 (um)
ano e 9 (nove) meses, periodo em que houve a importacdo do produto, até que o
Instituto de Tecnologia em Farmacos — Farmanguinhos da Fundacdo Oswaldo Cruz
conseguisse colocar no mercado para atendimento da demanda a versao genérica do

Efavirenz.
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Podemos concluir que, no passado, a ameaca de utilizacdo do sistema de
licenciamento compulsério no Brasil se apresentava como um instrumento util para a
negociagao de precos de medicamentos necessarios para atendimento das politicas

de saude publica, cenario que hoje ja nao subsiste.

O regramento existente ndo é suficiente para fazer face a situagdes de
emergéncias de saude publica como a experimentada pelo advento da pandemia da
COVID-19. Tampouco as alteragdes implementadas pela Lei Federal numero 14.200,
de 2 de setembro de 2021, sido suficientes para fazer face as necessidades
decorrentes da situagdo emergencial, diante da complexidade do processo de
implementagcao da licenga compulsoria, que envolve a elaboragao e publicacdo de
lista das patentes ou de pedidos de patentes potencialmente uteis ao enfretamento
das situagdes de anormalidade declaradas e para os fins de implementacdo de
licengas compulsoérias. Nao obstante a complexidade dos procedimentos referentes a
implementagcdo da medida, tem-se ainda o periodo de tempo necessario para a
disponibilizagao do produto a populagao, conforme foi verificado no caso brasileiro do

efavirenz.

Conforme sera verificado a seguir, outros paises possuem instrumentos e
medidas legais mais simplificados que aqueles constantes da legislacado brasileira,
especialmente através da figura de uso pelo governo do objeto das patentes ou
pedidos de patentes, o que nos leva a proposicdo do modelo de alteragdo do

ordenamento juridico nos moldes propostos ao final do trabalho.

2.3.2 Estados Unidos da América

Os Estados Unidos da América ndo possuem disposicoes sob a titulacdo de
licengas compulsdrias. Todavia, isso nao significa que néo haja previsdes legais de
uso sem autorizacao pelo titular determinadas pelo Estado como bem observado por

Barbosa e Reis (2001, p.1), ou mesmo de uso pelo governo.

Hilty e Liu (2015, p. 408-409) destacam que existem trés modalidades pelas
quais se implementa o uso do objeto da patente sem autorizac&o do titular. Elas sao

categorizadas como “exceg¢des legais, imunidade soberana para entidades
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governamentais sob a Décima Primeira Emenda da Constituicdo dos EUA e recursos

judiciais™'. (Tradug&o nossa).

Sobre as excegodes legais, Lee (2003, pg.182) afirma em seu estudo que o
“Congresso aproveitou certas prioridades que servem o interesse publico, aprovando
legislacdo que prevé o licenciamento compulsério de patentes necessario para

promover esforgos em areas designadas da tecnologia.”'? (Tradug&o nossa).

Por sua vez, no que diz respeito uso da patente decorrente da imunidade
soberana, Lee (2003, p.186-187) aduz que “como os direitos de patente sé&o
conferidos aos inventores pelo governo dos Estados Unidos, uma nagéo soberana,
esses direitos concedidos estdo sujeitos ao dominio eminente do governo federal.”'®

(Tradugao nossa).

Ja no que diz respeito aos recursos judiciais, ainda na licado de Lee (2003, p.
188) tem-se que “o sistema judicial federal pode criar solu¢des para o titular da patente

que resultem numa relagéo de licenciamento compulsoério”'* (Tradugdo nossa).

As disposicoes referentes a usos sem autorizacdo do titular constam de

diversos titulos do United States Code (USC), conforme veremos a seguir.

Nao obstante as diversas disposi¢gdes legais que possibilitam o uso do objeto
de patentes sem autorizagao do titular, especialmente as previsdes da §1498 do USC
e o0 Bayh-Dole Act, principais disposi¢cdes aplicaveis a industria farmacéutica, seu uso

nao € comum nos EUA, conforme licdo de Padmanabhan (2021).

Embora o Congresso tenha concebido duas pecas legislativas que permitiam
ao governo utilizar patentes quando necessario, elas tiveram pouca ou
nenhuma utilidade. O governo federal s6 ameagou invocar o § 1.498 para
uma patente farmacéutica uma vez. A Lei Bayh-Dole nunca foi utilizada,
apesar de pelo menos seis peticdes nesse sentido desde a sua promulgacao
em 1980. (PADMANABHAN, 2021, p. 16. Tradug&o nossa)'®.

11 No original: “They are statutory exceptions, sovereign immunity for governmental entities under the Eleventh
Amendment of the US Constitution, and judicial remedies.”.

12 No original: “Congress has seized upon certain priorities that serve the public interest, passing legislation that
provides for compulsory licensing of patents necessary to further efforts in designated fields of technology.”

13 No original: “Because patent rights are conferred upon inventors by the United States government, a sovereign
nation, these granted rights are subject to the eminent domain of the federal government.”

14 No original: “(...) the federal court system may craft remedies for the patent holder that result in a compulsory
licensing relationship.”

15 No original: “Although Congress conceived two pieces of legislation that allowed the government to use patents
when needed, they have seen little to no use. The federal government only threatened to invoke § 1498 for a
pharmaceutical patent once.109 The Bayh-Dole Act has never been used, despite at least six petitions to do so
since its enactment in 1980”
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2.3.2.1 Variedades de plantas

Os EUA possuem um regime diferenciado do brasileiro no que diz respeito as
variedades de plantas, podendo corresponder a uma “protecdo de variedade de
plantas”, no caso de plantas sexuadas e tubérculos; ou através de patentes — ponto
que interessa para os fins do trabalho — para plantas assexuadas, e por patentes de

utilidade para todas as espécies de plantas.

O §2404, constante do Titulo 7 — Agricultura, em seu capitulo 57 - Protegao de
Variedades Vegetais, subcapitulo Il - Prote¢do de Variedades Vegetais e Certificados
de Protecdo, em sua Parte D — Protegéo de variedades vegetais do USC estabelece
que o Secretario de Estado pode declarar uma variedade de planta sujeita a protegéo
legal aberta ao uso publico, por prazo ndo superior a 2 (dois) anos, quando entender
que essa declaracdo decorre de uma necessidade de garantir o fornecimento
adequado de fibras, alimentos ou racdes no pais, sendo devida ao titular da patente

uma remuneragao equitativa e nao inferior a um royalty razoavel.

A declaragao de uso publico pode ser implementada com ou sem limitagao de
uso, e pode ser realizada com ou sem a atribuicdo da remuneracao, estando sempre
sujeita a revisao quando se constatar que a remuneragao estabelecida nao € razoavel.
O titular do objeto da patente podera reclamar nos tribunais somente a cobranga do
valor da remuneragao, sendo possibilitado a corte aumentar o valor ocasionalmente

atribuido.

O Cddigo de Regulagdes Federais (Code of Federal Regulations — CFR) a
respeito da declaragao de uso publico da variedade de planta protegida, assegura em
seu item 97.700, da Parte 97 — Variedades de Plantas e Protecao, do Titulo 7 —
Agricultura, que antes de emitir a declaragao autorizativa do uso, o secretario deve
notificar o titular da protecédo e oportunizar que ele apresente as razdes pelas quais

entende que nao deveria ser implementada a medida.

Apos o prazo de manifestacdo do titular, devera ser ouvido o Conselho de
Protecdo de Variedades Vegetais, inclusive sobre os termos de limitagbes de uso e
remuneragao. Findo o prazo, o Secretario de Estado decidira se declara ou ndo o uso

publico, devendo em caso positivo ser o ato comunicado na imprensa, € em caso
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negativo, somente ao titular da protecdo e ao Conselho de Protegdo de Variedades

Vegetais.

2.3.2.2 Bayh-Dole Act e march-in rights

O Capitulo 18 do USC, constante da Parte Il - Patenteabilidade de Invencdes e
Concessédo de Patentes do Titulo 35 — Patentes, trata dos Direitos de Patentes em
Invengdes Feitas com Assisténcia Federal. Ele é popularmente conhecido como Bayh-
Dole Act, Ato de Procedimentos de Patentes para Universidades e Pequenas

Empresas de 1980.

O §200 do Bayh-Dole Act estabelece que é politica do Congresso, ao promulgar
tal dispositivo legal, o uso do sistema de patentes para a promogao e utilizagéo de
invencdes decorrentes de pesquisa ou desenvolvimento apoiados pelo governo
federal, incentivando a participagao de pequenas empresas nos esforcos de pesquisa
e desenvolvimento, e promover a colaboragdo entre empresas comerciais €
organizagdes sem fins lucrativos, inclusive universidades, com o fim de assegurar que
as invengbes feitas por tais agentes sejam efetivamente utilizadas, de forma a

promover a livre concorréncia e livre iniciativa.

Tem por finalidade também promover a comercializagao e disponibilizagdo
publica de invencgdes feitas nos EUA, garantindo que o governo obtenha direitos
suficientes sobre as invengdes financiadas com recursos publicos para atender as
suas necessidades e proteger a sociedade contra 0 n&o uso ou uso irracional das

invencgdes, além de minimizar os custos de administragao de politicas da area.

As organizacdes sem fins lucrativos ou empresas de pequeno porte poderao
manter consigo a titularidade do objeto da patente, ressalvadas as hipoteses de o
titular ndo estar sediado nos EUA, ou estar sob controle de um governo estrangeiro;
quando a agéncia determinar, em circunstancias excepcionais, que a restricdo ou
eliminacao do direito de titularidade promovera de forma mais eficiente as politicas e
objetivos de inovacao; quando o objeto envolver a seguranga nacional, quando assim
determinado pelas autoridades competentes; ou quando a invengcao envolver

operacao de instalacédo de propriedade do governo e operada por agente contratado
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do Departamento de Energia, especialmente quando relacionados a propulséo

nuclear naval ou programas relacionados a armas deste departamento.

Tendo a invencao sido financiada com recursos publicos, e optando a
organizagdo sem fins lucrativos ou empresas de pequeno porte por manter a
titularidade do objeto da patente, o contrato de financiamento devera conter, nos
termos do § 202, alinea (c), item (4) que o governo devera ter uma licenga néo
exclusiva, intransferivel, irrevogavel e paga para que o estado possa, por si ou em seu

nome, usar do objeto patenteado.

Nas hipéteses em que um funcionario publico figure como coinventor do objeto
da patente, a agéncia a qual ele esta vinculado podera licenciar ou ceder quaisquer
direitos que possa adquirir na invencao a organizagdes sem fins lucrativos, empresas
de pequeno porte ou ainda a um inventor que n&o seja funcionario publico, desde que
a agéncia entenda tal medida podera consolidar os direitos de invencéo ou entender
que a medida aceleraria o seu desenvolvimento, conforme previsto no item (1) da
alinea (e) da § 202.

O item (1) da alinea (f) do § 202 estabelece também que, de forma excepcional
e justificada por escrito, a agéncia financiadora podera contemplar no acordo de
financiamento a necessidade de licenciamento de outras patentes detidas pela
organizagao sem fins lucrativos ou empresas de pequeno que nao sejam objeto do
financiamento, devendo indicar se o licenciamento pode ser exigido em conexao com
a pratica da invengao financiada, de um objeto de trabalho especificamente

identificado e relacionado com a invencéao financiada, ou de ambos.

O licenciamento da invencdo financiada também podera ser concedido a
terceiros de forma excepcional, quando o chefe da agéncia financiadora, de forma
justificada e escrita, entender que tal medida é necessaria para o desenvolvimento e
aplicacao pratica do objeto da invencao financiada, nos termos do item (2) da alinea
(f) da § 202.

Ainda sob as disposi¢des do Bayh-Dole Act, o § 203 contempla a figura do
march-in rights, direito assegurado ao Estado exigir que o titular do objeto da patente
financiada com recursos publicos, caracterizada como empresa de pequeno porte ou
organizacdao sem fins lucrativos, inclusive as universidades, ou mesmo o0s

cessionarios ou licenciados de tal objeto, concedam uma licenga ndo exclusiva,
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parcialmente exclusiva ou exclusiva em qualquer campo de uso a um terceiro
concessionario. Na hipdtese do titular, cessionario ou licenciado se recusar a

implementar tal licenciamento ao terceiro, o préprio governo podera fazé-lo.

Para o exercicio da prerrogativa do march-in right, devem se fazer presentes
algumas condic¢des, devidamente estabelecidas nos itens (1) a (4) da alinea (a) do §
203. Assim sendo, somente é viavel a implementagdo da medida quando 1) o titular
ou cessionario ndao adotou as providéncias, ou ndo contempla fazé-lo em prazo
razoavel, eficazes para a aplicagao pratica do objeto da patente; 2) necessarias para
fazer face as necessidades de saude ou seguranga, que ndo sejam suficientemente
atendidas pelo titular, cessionario ou licenciado; 3) necessarias para se alcangar o uso
publico do objeto da patente, que ndo sejam suficientemente atendidas pelo titular,
cessionario ou licenciado; e 4) diante da necessidade de assegurar que o objeto da

patente seja substancialmente fabricado nos EUA, na forma prevista no §204.

Nos termos do §401.6 do Titulo 37 do CFR, o titular, cessionario ou licenciado
deve ser notificado da intengao de exercicio pelo estado da prerrogativa do march-in

right, possibilitando sua manifestagao sobre os motivos de tal intencéao.

A notificagdo devera conter as razdes de exercicio da prerrogativa em termos
suficientes para esclarecer ao titular os fatos que fundamentam tal iniciativa, além de
especificar o campo ou campos de uso em que a agéncia pretender requisitar o

licenciamento.

No prazo para resposta, o titular, cessionario ou licenciado exclusivo podera
apresentar qualquer informacgao, argumento ou fundamentos pelos quais entende que
o exercicio da prerrogativa ndao deve prevalecer, incluindo qualquer informagéao
especifica adicional que suscite uma disputa genuina sobre os fatos materiais nos
quais o exercicio da prerrogativa se baseia. A contestacado da notificagdo podera ser
instruida com documentos, testemunhas, apoio de especialistas, dentre outros

elementos.

Finalizada a fase de instrugao, podera tanto o oficial responsavel pela condugao
do procedimento quanto o interessado, apresentarem memoriais ao chefe da agéncia,
autoridade responsavel pela prolacdo da decisdo sobre procedéncia ou nao do

exercicio da prerrogativa.
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O prazo para prolagdo da decisdo € de até 90 (noventa) dias contados da
conclusao da instrugdo ou da apresentacdo oral dos argumentos do interessado, o
que acontecer por ultimo, sob pena de encerramento e arquivamento do

procedimento, sendo vedada nova instauragdo baseada nos mesmos fatos e razdes.

Em caso de decisao desfavoravel ao titular, cessionario ou licenciado, os efeitos
da decisdo ficardo suspensos até que seja ultimado o julgamento de eventuais

recursos ou petigcdes apresentadas.

As agéncias federais poderao ainda, nos termos da § 207 do Titulo 35 do USC,
solicitar, obter e manter patentes ou outras formas de protecéo tanto no territério dos
EUA quanto no exterior, caso tais direitos ndo sejam exercidos pelo titular, bem como
conceder licengas nao exclusivas, exclusivas ou parcialmente exclusivas do objeto da
patente financiada, isentas de royalties ou por royalties ou outras contraprestacgdes, e
demais termos e condigdes do licenciamento, incluindo a legitimac&o ao licenciado do
direito de promover a defesa da patente, conforme for considerado apropriado ao

interesse publico.

Nas hipéteses em que o objeto da patente seja de titularidade do governo
federal, o0 §209 estabelece que as agéncias poderao conceder licengas exclusivas ou
parcialmente exclusivas desde que o licenciamento seja identificado como
instrumento razoavel e necessario para fazer face a mobilizacdo de capital de
investimento e as despesas necessarias para a aplicagao pratica do objeto da patente,

ou para a promogao da utilizagao do invento pelo publico.

Devera ainda ser observado pelas agéncias se as intengbes, planos de
desenvolvimento e comercializagao, e capacidade do postulante a licenga de levar a
invencao a aplicagao pratica ou de outra forma promover a utilizagao da invencao pelo
publico sao suficientes para justificar a sua implementacéao, bem como se o ambito de
exclusividade proposto ndo é maior do que o razoavelmente necessario para fornecer
o incentivo para levar a invencgao a aplicagao pratica. Outrossim, a razoabilidade do
prazo para a aplicagao pratica do objeto da patente a ser licenciada é critério a ser
observado, podendo tal prazo ser prorrogado mediante solicitagdo e demonstragao de

sua necessidade.

O licenciamento a ser implementado ndo podera configurar ou ter risco de

configurar uma diminuigdo substancial da concorréncia ou a criar ou manter uma
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violagdo das leis antitruste federais, e em sendo implementado para patentes ou
pedidos de patentes depositadas no exterior, devera se observar se o licenciamento

refor¢a os interesses do governo ou da industria dos EUA.

O §209 ainda estabelece que o licenciado devera fabricar substancialmente o
objeto da patente licenciada em territério dos EUA, bem como estabelece que as
pequenas empresas terao prioridade na implementacao do licenciamento, desde que
elas tenham probabilidade igual ou maior que outros requerentes de levar a invengao

a aplicacao pratica dentro de um prazo razoavel.

O contrato de licenciamento implementado devera conter expressa disposi¢ao
no sentido de que o governo mantera uma licencga intransferivel, irrevogavel e paga
para qualquer agéncia federal usar ou fazer usar o objeto da patente em qualquer
lugar do mundo por ou em nome do governo dos EUA, além de clausula que possibilite
a agéncia exigir relatorios sobre uso ou esforgos para uso do objeto da patente,

necessarios para a constatacdo do cumprimento dos termos do licenciamento.

Também devera ser assegurado ao governo a prerrogativa de rescindir o
licenciamento implementado, caso seja constatado que o objetivo de alcancar a
aplicagao pratica do objeto da patente ndo esta sendo suficientemente atingido, ou
que nao estdo sendo cumpridos 0s compromissos assumidos na proposicao da
implementag¢ao da medida, e que tampouco foram adotas, ou que serdo adotadas em

tempo razoavel medidas eficazes para tanto.

A licenga implementada também podera ser rescindida na hipotese em que o
concessionario viole o dever de fabricagao substancial do objeto em territério dos EUA
ou nas hipdteses em que se demonstrar que a rescisdo é necessaria para o
atendimento de requisitos de uso publico estabelecidos posteriormente a data da

implementagao da licenga ndo sao satisfeitos pelo licenciado em termos razoaveis.

A ultima clausula obrigatoria que deve constar do licenciamento implementado
devera prever a hipotese de rescisdo, caso o licenciado viole as leis antitruste, em
razao de fato relacionado ao seu desempenho nos termos do contrato de licenga,

devendo tal fato ser declarado por um tribunal competente para tanto.

O §209 estabelece também a obriga¢ao da autoridade competente promover a
publicagao da intengcao de implementar o licenciamento do objeto, com antecedéncia

minima de 15 (quinze) dias da sua efetivagdo, excepcionada a hipdtese de
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licenciamento de objeto de patente desenvolvido em decorréncia de acordo
cooperativo de pesquisa e desenvolvimento celebrado nos termos da se¢ao 12 da Lei
de Inovagéao Tecnoldgica Stevenson-Wydler de 1980 (15 USC 3710a).

2.3.2.3 Energia atbmica

O Titulo 42 do USC dispde sobre saude publica e bem-estar, contendo 163
(cento e sessenta e trés) capitulos sobre diversas matérias, dentre as quais as
disposigdes referentes ao desenvolvimento e controle da energia atbmica, em seu

capitulo 23.

O subcapitulo Xl — Patentes e invengbes, constante da Divisdo A — Energia
Atdbmica, em seu § 2183 estabelece que qualquer patente relacionada a produgéo ou
utilizacdo de material nuclear especial (uranio, pluténio enriquecido ou qualquer outro
classificado pela Comisséo de Energia Atdmica, conforme alinea (aa) do §2014) ou
energia atbmica (toda a forma de energia obtida no curso de fissura nuclear ou
transformacao nuclear, consoante alinea (c) do § 2014), utilizada para fins nao-
militares, podera ser declarada de interesse publico, desde que ela seja de relevante
importancia na produgéao ou utilizagdo de materiais nucleares especiais ou de energia
atdbmica; e que a invencao seja de relevante importancia para efetivar as politicas e

propdsitos do capitulo 23 do USC.

Antes da declaragao de existéncia de interesse publico no objeto da patente, a
Comissao de Energia Atbmica deve proceder a prévia realizagdo de audiéncia do
titular, conferindo-lhe a oportunidade de apresentagao de argumentos, fundamentos e
quaisquer outros elementos pelos quais entende que n&o subsiste razdo para a

adocdo da medida.

Na hipotese de ser declarado o interesse publico no objeto da patente, a
Comissao de Energia Atdmica ficara autorizada a fazer uso da invengao no exercicio
de suas atribuigdes e poderes, bem como podera conceder o licenciamento do objeto
da patente, de forma nao-exclusiva, a qualquer pessoa que solicitar, desde que
demonstrada a relevante importdncia do uso da invengdo nas atividades do
concessionario relacionadas a distribuicado de material especial nuclear; distribuigao e

transporte de material de origem atbmica como uréanio, tério; distribuicdo de
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subprodutos atémicos nos termos da alinea (e) do §2104; ou para quem explore

licenca comercial de energia atdbmica, inclusive para fins medicinais e industriais.

O requerimento de implementagao da licenca do objeto de patente declarado
de interesse publico devera conter a especificacdo da natureza e finalidade do uso
que se pretende fazer, além das medidas tomadas pelo postulante para obtencao de
uma licenga voluntaria, e a estimativa dos resultados que se pretende alcangar com a
implementagdo da licenga, bem como dos efeitos sobre as atividades autorizadas

decorrentes da ndo implementagao da medida.

Apresentado o requerimento por interessado, a Comissao de Energia Atbmica
devera notificar o titular do objeto da patente no prazo de 30 (trinta) dias, colocando a
sua disposicao todas as informacgdes apresentadas pelo postulante, bem como
determinara a hora e local onde sera realizada audiéncia pela comisséo, que devera

ocorrer em até 60 (sessenta) dias contados da apresentagédo do requerimento.

Realizada a audiéncia, e concluindo a comissao pela pertinéncia do
requerimento apresentado, e que o interessado ndo conseguira obter o licenciamento
por outros meios, a prépria Comissao de Energia Atdbmica implementara a licenga para
o0 uso do objeto da patente, estabelecendo os termos e condigdes pertinentes por
equidade, ndo podendo ser em condigdes geralmente piores que aqueles porventura
licenciadas voluntariamente pelo titular ou em outras licencas eventualmente

implementadas pela comisséo.

Importante destacar que o licenciamento sera implementado nos estritos limites
indicados pelo concessionario no requerimento apresentado, ndo podendo estender
os efeitos da decisdo a outros interessados no licenciamento, que deverao apresentar

requerimentos especificos para cada licenca postulada.

Tanto a declaracdo de interesse publico quanto a implementagdo do
licenciamento pela Comissdo de Energia Atdmica nao prescindem da fixacdo da
remuneragao do titular da patente, que devera ser estabelecida em termos razoaveis,
podendo ser obtida por composicdo entre o titular e o concessionario ou, na
impossibilidade sua efetivacao, através de arbitramento realizada pela comissao, para

cada licenga implementada.

A fixacdo da remuneracao pela Comissao de Energia Atdmica sera precedida

de avaliacdo pelo Conselho de Compensacado de Patentes, a ser designado nos
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termos da lei, e devera levar em consideragao qualquer defesa, geral ou especial, que
poderia ser invocada pelo réu em uma eventual acdo por infracdo de patente; se
patente foi desenvolvida através de pesquisa financiada pelo governo federal, e a
extensdo do financiamento; e o grau de utilidade, novidade e importéncia do objeto da
patente licenciada, podendo considerar o custos incorridos pelo titular para seu

desenvolvimento ou mesmo para aquisigao da patente licenciada.

2.3.2.4 Prevencao e controle da poluicdo do ar

Algumas matérias relativas aos pedidos de patente apresentados nos EUA séo
especialmente relevantes para o interesse do governo do pais, pelo que
expressamente faz constar do ordenamento juridico tal circunstancia, possibilitando o

exercicio de sua imunidade soberana.

Outra matéria constante do USC, em seu Titulo 42 — Saude Publica e Bem-
estar, diz respeito as patentes envolvendo as matérias do Capitulo 85 — Prevencéao e

Controle da Poluigao do Ar.

Aalinea “g” do § 7403 estabelece, de forma geral, que o governo pode reservar
para si a prerrogativa de exercicio de uma licenga nao exclusiva, nao transferivel,
irrevogavel, mediante devida remuneracao, desenvolvidas a partir de programa basico
de pesquisa e tecnologia em engenharia para desenvolver, avaliar e demonstrar
estratégias e tecnologias n&o regulatorias para prevengao da poluigao do ar conduzido

a partir de programa desenvolvido pelo chefe da Agéncia de Protegao Ambiental.

Veja-se que tal medida ndo se limita apenas a pequenas empresas ou
organizacdes sem fins lucrativos, como autorizado pelo Bayh-Dole Act. Trata-se de

prerrogativa ampla, definida a partir da matéria objeto da patente.

O § 7608 do Subcapitulo Il — Disposi¢cdes Gerais, estabelece que o procurador
geral, chefe do Departamento de Justica dos EUA, a pedido do chefe da Agéncia de
Protecao Ambiental pode, para os fins de implementacgao dos requisitos das secoes §
7411 (padrdes de performances para novas fontes estacionarias que emitam ou
possam emitir poluentes atmosféricos), § 7412 (controle de poluentes atmosféricos

perigosos) e § 7521 (padrbes de emissdo para veiculos automotores novos ou
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motores de veiculos automoveis novos), requerer a um Tribunal Distrital dos EUA que

expeca uma ordem de licenciamento do objeto da patente de interesse.

Para a implementacdo da medida, € necessario que as medidas alternativas
razoaveis para tentativa de alcancgar a finalidade tenham sido esgotadas, e que sua
nao adogao possa resultar em reducao substancial de concorréncia ou tendéncia de

criar um monopoalio na area.

A competéncia da corte pode ser definida a partir do local em que o titular do
objeto da patente resida, faga negdcios ou se encontre, devendo ele ser convocado
para audiéncia, e o licenciamento, caso implementado, ser realizado em termos e

condigdes razoaveis a serem definidas pelo tribunal.

2.3.2.5 Eficiéncia energética

Ainda sob o Titulo 42 — Saude Publica e Bem-estar, em seu Capitulo 149 —
Politica e Programas Energéticos Nacionais, o USC estabelece prerrogativas de
licenciamento de tecnologias de patentes desenvolvidas dentro do escopo da
“Iniciativa de lluminacao de Préxima Geragao” que tem por objetivo apoiar atividades
de pesquisa, desenvolvimento, demonstracdo e aplicacdo comercial relacionadas a
tecnologias avancadas de iluminagcdo de estado solido baseadas em diodos

emissores de luz branca.

Nao se trata, literalmente, da obrigatoriedade do titular do objeto da patente de
autorizar o uso em favor de terceiro, ou de medida implementada pelo governo no
exercicio de sua imunidade soberana, mas de uma preferéncia legalmente
estabelecida, por prazo determinado, em favor das industrias que integrem a
denominada “Alianga das Industrias”, organizacdo essa composta de empresas
privadas com fins lucrativos, que sejam representativas no territério dos EUA, como
grupo, do campo de pesquisa, desenvolvimento, infraestrutura e experiéncia em
fabricacdo de iluminagao de estado sélido como um todo, conforme estabelecido no
item | da alinea (h) do § 16192 do USC.

No prazo de um ano, contado da emissdo da patente, o titular ndo podera

negociar qualquer licenga com empresas ou interessados que nao sejam participantes
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da alianga, devendo observar a preferéncia legal e negociar licengas ndo-exclusivas

e royalties com estas, se assim determinado pela autoridade competente.

2.3.2.6 Armazenamento de energia

O §17231 do USC, também denominada como Lei de Competitividade do
Armazenamento de Energia dos Estados Unidos de 2007 (United States Energy
Storage Competitiveness Act of 2007), também estabelece uma preferéncia legal de
negociagdo de licengcas de objetos de patentes desenvolvidas nos campos de
sistemas de armazenamento de energia para veiculos elétricos, aplicagbes

estacionarias e transmissao e distribuicao de eletricidade.

O titular da patente de interesse que tenha contado com financiamento federal
devera conceder prioridade de licenciamento para empresas que sejam integrantes
dos centros de pesquisa de armazenamento de energia, em termos nao exclusivos e

com royalties razoaveis.

O prazo de prioridade € de 2 (dois) anos contados da data da invengéao, sendo
também vedado ao titular da patente negociar qualquer licenga com empresas ou
interessados que nao sejam participantes dos centros de pesquisa, devendo observar
a preferéncia legal e negociar licengas nao-exclusivas e royalties com estas, se assim

determinado pela autoridade competente.

O secretario de Energia também podera determinar que a nova invengao seja
desenvolvida em outros termos que entender necessarios para promogédo da sua
comercializagdo acelerada para aumentar a capacidade dos EUA de competir com

sucesso nos mercados globais de armazenamento de energia.

2.3.2.7 Reparacgdes judiciais

Além das hipdteses de implementagao de licenciamentos, ou estabelecimento
de preferéncias legais de negociagdo, o §1498 — Casos de Patentes e Direitos
Autorais do USC estabelece como regra geral, que sempre que um objeto de patente

seja usado ou produzido, por ou para o governo sem licenga do titular, a este restara
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tdo somente o ajuizamento de agdo contra o proprio governo dos EUA para fins de

recuperagado de sua remuneragao razoavel e integral pelo uso do objeto da patente.

A norma em questdo exime de responsabilidade qualquer contratante,
subcontratante, pessoa, empresa ou corporagado que faga uso do objeto da patente
sem autorizagao, limitando o direito de agao do titular somente em face do governo
dos EUA, desde que haja autorizagdo ou consentimento de autoridade representativa

do governo para tal uso.

Barbosa e Reis (2001, p.3) destacam que nessa hipétese o governo
“simplesmente exerceu seu poder de apropriacdo de um bem particular, devidamente
sustentado na possibilidade do poder publico de apropriagdo quando ha um interesse

coletivo em questao.”

Por sua vez, Morten e Duan (2020) apontam as caracteristicas da hipotese

legal.

A histéria e a natureza da § 1498 sugerem uma estrutura util para avaliar o
papel do uso de patentes governamentais, em emergéncias nacionais e
outras. Em particular, discernimos quatro caracteristicas geralmente
subestimadas do § 1498: (1) velocidade, (2) flexibilidade, (3) determinagéo ex
post da compensacao apropriada (ocorrendo nao apenas apds a invengao,
mas apoés 0 uso pelo governo), e (4) determinagado dessa compensagao por
um julgador imparcial. (MORTEN; DUAN, 2020, p.50. Tradug&o nossa)'®.

Nas hipdteses em que o objeto da patente é usado pelo governo, ou em nome
dele por terceiro, o titular nao possui qualquer agao inibitéria do uso, sendo limitado

seu direito Unica e exclusivamente a razoavel e inteira compensacao financeira.

Observe-se que na doutrina da imunidade do estado soberano, o direito a
compensacgao previsto no §1498 constitui mesmo um consentimento do Estado para
que ele responda pela apropriacdo do objeto da patente, conforme observa Miller
(2011, p.19).

O §1498 expressamente determina que a corte competente para conhecimento

dos pleitos referentes a remuneragao decorrente do uso da patente por ou pelo

6 No original: “The history and nature of § 1498 suggest a useful framework for weighing the role of government
patent use, in national emergencies and otherwise. In particular, we discern four generally underappreciated
features of § 1498: (1) speed, (2) flexibility, (3) ex post determination of the appropriate compensation (occurring
not only after not only invention but after the government’s use), and (4) determination of that compensation by
an impartial adjudicator.”.
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governo € o Tribunal Federal de Reivindicagdes, ndo sendo admitida a postulagéo

perante as cortes distritais.

Estabelece ainda que dentro do conceito de compensacao razoavel e integral
devem ser contempladas as verbas referentes a honorarios de advogados e peritos.
Todavia, tais despesas sdo passiveis de serem ressarcidas somente para os casos
em que o titular seja um inventor independente, uma organizagado sem fins lucrativos
ou uma entidade que ndo teve mais de 500 (quinhentos) funcionarios em qualquer
momento durante o periodo de 5 (cinco) anos anterior ao uso ou fabricagdo da
invengao patenteada por ou para os EUA. Essa limitacdo faz com que Miller (2011,
p.27) afirmasse que a “Sec¢do 1498(a) traca uma linha inconstitucional ao ndo prever

a recuperacgéao de custos a todas as partes”'” (Tradug&o nossa).

Importante observar que o Acordo TRIPS, em seu artigo 44, item 2,
expressamente registra a prerrogativa dos membros de “limitar os remédios
disponiveis contra tal uso ao pagamento de remuneracéo, conforme o disposto na
alinea (h) do Artigo 31”.

Nao obstante, o §1498 estabelece que o titular da patente somente podera
demandar a remuneragao do governo dos EUA, retirando a legitimidade de se
demandar contra o contratado, subcontratado ou pessoa que fizer uso do objeto da
patente em beneficio do governo. Isso ndo quer dizer que aqueles ficarao isentos de
reembolsar o estado, haja vista que o CFR, no § 52.227-3, do Titulo 48 — Regulamento
do Sistema de Aquisicoes Federais, estabelece uma clausula de “Indenizacéo de
patentes”, pela qual as violagdes de quaisquer patentes poderao ser indenizadas ao

governo.

2.3.2.8 Disposi¢oes antitruste

A implementacdo de medidas de licenciamento compulsério também pode

decorrer da aplicagdo da legislacdo de concorréncia, constantes do capitulo 1 —

17 No original: “Section 1498(a) draws an unconstitutional line by failing to provide for recovery of costs to all
parties”.
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Monopdlios e Combinagdes na Restrigdo do Comércio, do Titulo 15 - Comércio e
Negdcios do USC.

O capitulo em questao traz as disposi¢des referentes ao Sherman Act que
compreende as segdes de 1 a 7, e do Clayton Act que compreende as segdes 12 a
27.

O Departamento de Justica dos EUA e a Comissdo Federal de Comércio
fizeram publicar em janeiro de 2017 documento intitulado “Diretrizes Antitruste para o
Licenciamento de Propriedade Intelectual” (DOJ; FTC, 2017, p. 2) no qual esclarece
que “as leis de propriedade intelectual e as leis antitruste partilham o objetivo comum

de promover a inovagéo e melhorar o bem-estar do consumidor.”'® (Tradugao nossa).

Anote-se também a transcrigdo do julgamento do caso Atari v. Nintendo (DOJ;
FTC, 2017) constante das diretrizes, em que se apresenta a interdisciplinaridade entre

as legislacoes de propriedade intelectual e antitruste.

Os objetivos e metas das leis de patentes e antitruste podem parecer, a
primeira vista, totalmente divergentes. No entanto, os dois corpos legislativos
sdo, na verdade, complementares, uma vez que ambos visam incentivar a

inovacgéo, a industria e a concorréncia. (DOJ; FTC, 2017, p. 2. Tradug&o
nossa)'®.

O Sherman Act contém disposi¢cdes que proibem ajustes, conluios ou
conspiragdes que possam impactar o comeércio ou reduzir a concorréncia de forma
injustificada. O §1 estabelece expressamente que qualquer contrato ou combinagdes
de qualquer natureza que restrinjam o comércio, mesmo entre nagdes estrangeiras, €
considerado ilegal, e que tal ato constitui crime, punivel com até 10 (dez) anos de
cadeia, que podem ainda ser cumuladas com multas que podem ir até U$
100.000.000,00 (cem milhdes de doélares americanos) para corporagdes e até U$

1.000.000,00 (um milhdo de ddlares americanos) para pessoas fisicas.

Por sua vez, o §2 tipifica as condutas referentes ao estabelecimento de
monopolios ou tentativas e conspiragdbes de monopolios de qualquer parte do

comercio, estabelecendo penas iguais aquelas previstas na se¢ao anterior.

8 No original: “The intellectual property laws and the antitrust laws share the common purpose of promoting
innovation and enhancing consumer welfare”.

1% No original: “[The aims and objectives of patent and antitrust laws may seem, at first glance, wholly at odds.
However, the two bodies of law are actually complementary, as both are aimed at encouraging innovation,
industry and competition.”.
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Ja o Clayton Act contempla disposigdes referentes as fusdes ou aquisicoes de
empresas, cujos efeitos possam diminuir substancialmente a concorréncia. Proibe
também outras praticas comerciais que possam prejudicar a concorréncia, como
contratos de exclusividade, vinculos de exigéncias que exigem que um cliente compre
produtos ou servigcos adicionais de um vendedor determinado, dentre outras

disposicoes.

A alinea “d” da Seg¢éo 5 da Ordem Executiva numero 14.036, de 9 de julho de
2021, que tem por ementa “Promovendo a Competicdo na Economia Americana”
(Executive Order on Promoting Competition in the American Economy), também
estabelece um paralelo entre o sistema de patentes e das legislagdes antitruste.

Vejamos:

Para evitar o potencial de extensao anticoncorrencial do poder de mercado
para além do ambito das patentes concedidas, e para proteger os processos
de estabelecimento de normas contra abusos, o Procurador-Geral e o
Secretario do Comércio sdo encorajados a considerar se devem rever a sua
posi¢do sobre a intersegédo das leis de propriedade e antitruste, inclusive
considerando a possibilidade de revisar a Declaragdo de Politica sobre
Remédios para Patentes-Padrdo Essenciais Sujeitas a Compromissos
Voluntarios F/RAND emitida em conjunto pelo Departamento de Justica, pelo
Escritério de Marcas e Patentes dos Estados Unidos e pelo Instituto Nacional
de Padrées e Tecnologia em 19 de dezembro de 2019. (WHITE HOUSE,
2021. Tradugdo nossa)?°.

Ainda que a referida Declaracdo de Politica sobre remédios tenha sido
revogada em junho de 2022, a vers&o anterior, vigente no interregno compreendido
entre janeiro de 2013 a dezembro de 2019, trazia um interessante exemplo de como
a concorréncia poderia ser afetada em razdo do direito de exclusividade decorrente

das patentes.

Por exemplo, quando um padrdo incorpora tecnologia patenteada
propriedade de um participante no processo de definicdo de padrdes, e o
padrao se torna estabelecido, pode ser proibitivamente dificil e dispendioso
mudar para uma tecnologia diferente dentro do padrédo estabelecido ou para
um padrao totalmente diferente. Como resultado, o proprietario dessa
tecnologia patenteada pode ganhar poder de mercado e potencialmente tirar

20 No original: “To avoid the potential for anticompetitive extension of market power beyond the scope of granted
patents, and to protect standard-setting processes from abuse, the Attorney General and the Secretary of
Commerce are encouraged to consider whether to revise their position on the intersection of the intellectual
property and antitrust laws, including by considering whether to revise the Policy Statement on Remedies for
Standards-Essential Patents Subject to Voluntary F/RAND Commitments issued jointly by the Department of
Justice, the United States Patent and Trademark Office, and the National Institute of Standards and Technology
on December 19, 2019.”.
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vantagem dele ao envolver-se em retencdo de patente, o que implica
reivindicar a patente para excluir um concorrente de um mercado ou obter um
preco mais elevado pela sua utilizagdo do que seria possivel antes da
definicdo do padrdo, quando tecnologias alternativas poderiam ter sido
escolhidas. Este tipo de retengédo de patente também pode causar outros
problemas. Por exemplo, pode induzir potenciais implementadores a adiar ou
evitar assumir compromissos com uma tecnologia padronizada ou a fazer
investimentos ineficientes no desenvolvimento e implementagdo de um
padrao, num esforgo para se protegerem. Os consumidores de produtos que
implementam o padrao também podem ser prejudicados, na medida em que
0 atraso gera royalties mais elevados injustificados e esses royalties séo
transferidos para os consumidores sob a forma de pregos mais elevados.
(DOJ et al., 2019, Tradugéo nossa)?".

A maioria dos casos de implementacao de licencas compulsorias decorrentes
da aplicagéo da legislagédo antitruste, conforme relatado por Chien (2004, p. 29/30),
tiveram como evento desencadeador a ocorréncia de fusdes e aquisi¢cdes de
companhias, sendo que somente um caso teve como fundamento a pratica de

condutas anticoncorrenciais, o qual sera analisado a seguir.

Em 29 de abril de 1980, a FTC (1980, p. 540), decidiu que a empresa Eli Lilly
teria praticado condutas anticoncorrenciais taxadas de conspirativas no mercado de
insulina, as quais “mantiveram deliberadamente o seu poder de monopdlio no
mercado relevante e que lhe deram o poder de inibir, frustrar e restringir a concorréncia
real e potencial no mercado relevante”? (tradugédo nossa), além de adquirir direitos de
patentes chave na produgao de insulina através de licengas exclusivas, desde o ano
de 1952, cujos efeitos tenderam a diminuir substancialmente a concorréncia ou a criar

um monopolio no mercado relevante.

Apos instaurado o procedimento investigatorio, a Eli Lilly formalizou um acordo

com a FTC admitindo — exclusivamente para fins da composicéo — as praticas que lhe

21 No original: “For example, when a standard incorporates patented technology owned by a participant in the
standards-setting process, and the standard becomes established, it may be prohibitively difficult and expensive
to switch to a different technology within the established standard or to a different standard entirely. As a result,
the owner of that patented technology may gain market power and potentially take advantage of it by engaging
in patent hold-up, which entails asserting the patent to exclude a competitor from a market or obtain a higher
price for its use than would have been possible before the standard was set, when alternative technologies could
have been chosen. This type of patent hold-up can cause other problems as well. For example, it may induce
prospective implementers to postpone or avoid making commitments to a standardized technology or to make
inefficient investments in developing and implementing a standard in an effort to protect themselves. Consumers
of products implementing the standard could also be harmed to the extent that the hold-up generates
unwarranted higher royalties and those royalties are passed on to consumers in the form of higher prices

22 No original: “(...) have willfully maintained its monopoly power within the relevant market and that have
given it the power to inhibit, frustrate and restrain actual and potential competition within the relevant
market”.
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foram imputadas, pelo qual se comprometeu, no periodo de 5 (cinco) anos contados
da assinatura do acordo, a efetivar o licenciamento das patentes e know-how
existentes e futuras para quaisquer empresas americanas que declarem sua intengao
genuina de oferecer produtos de insulina animal para venda ou exportagcdo dos EUA,

ou para producao fora dos EUA, para venda exclusivamente no pais.

As licengas implementadas para as patentes e know-how existentes, nos
termos do acordo deveriam ser ndo-exclusivas, intransferiveis, isentas de royalties,

sem limitagcao de tempo ou qualquer outra restricdo ou limitagao de qualquer natureza.

N&o obstante a isencdo do pagamento de royalties para as patentes e know-
how existentes, poderia ser exigido do concessionario o pagamento de despesas
razoaveis incorridas pela Eli Lilly na administragao da licenga e na disponibilizagdo do
know-how ou de esclarecimentos por escrito sobre esse que tenham sido solicitados

pelo concessionario.

Por sua vez, para as futuras patentes e know-how a serem adquiridos ou
desenvolvidos pela Eli Lily — ou terceiros a ela vinculados —, poderiam ser
estabelecidas outras hipdteses de remuneragdo, como: a) o pagamento de uma
parcela proporcional e razoavel dos valores efetivamente dispendidos pela Eli Lilly na
aquisicao ou financiamento de pesquisa e desenvolvimento das patentes e know-how
licenciados, conforme subitem 4 do paragrafo IV.B; b) a cobranga de royalties em
valores nao superiores aqueles que a companhia viesse a ser obrigada a pagar aos
terceiros titulares da propriedade industrial, em razdo das vendas realizadas sobre os
produtos licenciados fabricados conforme subitem 4 do paragrafo IV.B; e c) a cobranca
de royalties razoaveis sobre as futuras patentes e know-how, desenvolvidas pela
propria Eli Lilly ou seus colaboradores, nos termos do subitem 4 do paragrafo IV.C da
decisdo da FTC (1980, p. 549).

A licenga implementada também poderia conter previsdes acerca da rescisao
do licenciamento nas hipoteses em que concessionario violasse seus termos,

inclusive quanto as questdes afeitas a confidencialidade das informacgdes recebidas.

Para as licencas sobre futuras patentes e know-how havia também previsao
especifica da possibilidade de implementacao de uma licenca cruzada em favor da Eli
Lilly, mediante pagamento de royalties, de outros direitos de propriedade industrial que

0 concessionario possa ter obtido de terceiros, referente a insulina.
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O acordo assinado também contemplava a possibilidade de a licengca ser
implementada em beneficio de empresas estrangeiras, mediante o pagamento de
royalties razoaveis, e desde que a produgao fosse destinada ao mercado dos EUA.
Caso o valor dos royalties nao fosse ajustado de forma consensual entre o titular e o

concessionario, a taxa seria fixada mediante procedimento de arbitragem.

Interessante notar que, no caso presente, a decisdo da FTC determinou a
implementagdo de licenciamento compulsério tanto das patentes e know-how
existentes quanto futuros, que viessem a ser desenvolvidos ou adquiridos no prazo
de 5 (cinco) anos contados da assinatura do acordo, em matéria de producdo de

insulina.

Nao obstante a implementacado da ordem de licenciar compulsoriamente seus
ativos pelo periodo de 5 (cinco) anos contados da assinatura do acordo, Chien (2004,
p. 51) esclarece que néo ha informagdes disponiveis acerca de eventuais licengas que
tenham sido implementadas ao albergue da decisdo, uma vez que sua realizagao nao
dependia de aprovacgao da FTC, que nao realizou o acompanhamento dos resultados

da medida.

2.3.3 China

A China é o principal Estado em que sao apresentados pedidos e sao
concedidas patentes no mundo desde 2011, segundo dados dos Indicadores Mundiais
de Propriedade Intelectual de 2023 da OMPI (2023). No ano de 2022, o escritdrio de
patentes da China recebeu aproximadamente 47% (quarenta e sete por cento) dos
pedidos de patentes, tendo concedido aproximadamente 44% (quarenta e quatro por
cento) de todas as patentes deferidas ao redor do mundo. O pais também é o principal
lugar do mundo com patentes vigentes, respondendo por aproximadamente 24%
(vinte e quatro por cento) do total de patentes vigentes em 137 paises no ano de 2022,

em todos os campos de tecnologias.

Além de figurar como principal ator no cenario de propriedade intelectual
relacionado a patentes, é de se destacar também que a pandemia de COVID-19 teve
sua origem no pais, em Wuhan. Outrossim, também foi o primeiro pais a conceder

uma patente referente a vacina contra a doenga, em 11/09/2020, denominada como
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Ad5-nCOV e registrada sob o numero CN111218459, figurando como titulares a
empresa Cansino Biologics Inc. e o Instituto de Medicina Militar da Academia de
Ciéncias Militares do Exército de Libertagcao Popular, conforme referenciado por LIU
et al. (2021, p.1596).

Dessa forma, a analise do sistema de excecdes ao direito de exclusividade no
ordenamento juridico chinés também se faz pertinente, diante de sua relevancia no
sistema de propriedade intelectual no mundo, bem como por ter sido o primeiro pais

a conceder uma patente relacionada a vacina contra a COVID-19.

Além da legislagao existente na China, existem também as regulamentacgdes
das regides administrativas especiais de Macau (Decreto-Lei 97/99, territério de
influéncia portuguesa) e Hong Kong (Patents Ordinance Chapter 514, territério de
influéncia britanica), que em razao da limitagdo de escopo do presente trabalho ndo

serao objeto de analise.

Sobre o sistema de excec¢éo aos direitos de exclusividade na China, Yin (2023)
destaca que o pais nao aproveita de forma efetiva das flexibilidades dispostas no
Acordo TRIPS.

Para evitar pressdes politicas e riscos juridicos, a China esta inclinada a
adoptar uma atitude mais prudente e modesta na implementagéo da licenga
compulséria para patentes farmacéuticas. Consequentemente, o sistema
legal de licenca obrigatéria da China para patentes farmacéuticas nao
transplanta totalmente o mecanismo de flexibilidade do TRIPS. Mais
especificamente, as regulamentagdes excessivamente rigorosas sobre a
qualificacao para a aplicagao do licenciamento compulsoério tém prejudicado
em grande parte a pratica do sistema. (YIN, 2023, p. 168. Tradug&o nossa)?.

Acerca da quantidade de disposicdes legais tratando da matéria, Cao et al.
(2021, p. 3721) destaca que elas “sado dispersas em quatro camadas de documentos
juridicos e politicos, incluindo leis, regulamentos, regras e politicas”* (tradugéo

nossa).

23 No original: “To avoid political pressure and legal risk, China is inclined to adopt a more prudential and modest
attitude in implementing the compulsory license for pharmaceutical patents. Accordingly, China’s compulsory
license legal system for pharmaceutical patents does not fully transplant the TRIPS flexibility mechanism. More
specifically, the overly strict regulations on the qualification for applying compulsory licensing have largely
hindered the practice of the system.”.

24 No original: “scattered in four layers of legal and policy documents, including laws, requlations, rules and
policies.”
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O principal texto legal que regulamenta as patentes no ordenamento juridico
chinés é a Lei de Patentes da Republica Popular da China, de 12 de margo de 1984
(Lei de Patentes), com suas alteracbes posteriores. O tratamento das licengas
compulsérias consta do Capitulo VI — Licengas Especiais para Exploracdo de
Patentes, especificamente nos artigos 53 a 63. Outro diploma legal que também
contém disposi¢des sobre a matéria é o Decreto numero 306, de 15 de junho de 2001,
que cuida dos Regulamentos de Implementagdo da Lei de Patentes da Republica
Popular da China, em seu Capitulo 5 — Licengcas compulsérias para exploracdo de

patente, em suas regras 73 a 75.

Também merecem destaque os Pareceres da Secretaria Geral do Conselho de
Estado sobre Reforma e Aperfeicoamento da Politica de Garantia de Fornecimento e
Uso de Medicamentos Genéricos numero 20, de 3 de abril de 2018 doravante
indicados como Pareceres 20/2018 (General Office of the State Council, 2018).

A matéria também é objeto de regulamentacao através da Ordem do Diretor do
Escritério Nacional de Propriedade Intelectual da China numero 64, de 15 de marco
de 2012, sob o titulo Medidas para Licenciamento Compulsoério de Implementagao de
Patentes, cujo texto detalha os procedimentos e requisitos para apresentagao dos

requerimentos para adogcao da medida.

O artigo segundo da Ordem 64/2012 estabelece que o Escritério Nacional de
Propriedade Intelectual é o responsavel por analisar e decidir sobre os pedidos de
licenciamento compulsério na China. Desde 28 de agosto 2018, Yin (2023, p. 149)
destaca que a autoridade de patentes na China é a Administragcdo Nacional de
Propriedade Intelectual da China (CNIPA) em substituigdo ao Escritério Nacional de

Propriedade Intelectual (SIPO), denominacéao recorrente utilizada na Ordem 64/2012.

O artigo 53 da Lei de Patentes estabelece que o departamento de
administracdo de patentes (doravante indicado como CNIPA) podera implementar
uma licenga compulséria a pedido de uma entidade ou individuo que possua
condicdes de explorar a invengao objeto da patente, desde que observadas quaisquer

das circunstancias previstas no referido dispositivo.

A primeira hipotese, constante do subparagrafo 1, estabelece a possibilidade
de implementacédo da medida quando o titular da patente deixe de explorar ou o faca

de forma insuficiente para o atendimento da demanda sem qualquer razéo justificavel.
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Para tanto, a lei estabelece que devem ser observados os prazos de trés anos da
concessao da patente, ou quatro contados da apresentagcdo do pedido, antes dos

quais nao sera admissivel a postulacdo da medida.

Para todos os efeitos legais, conforme estabelecido na regra 73 do Decreto
306/2001, considera-se exploracdo insuficiente do objeto da patente aquela realizada
pelo titular da patente ou licenciado voluntario que o fagam, de maneira ou em escala
insuficiente, para atendimento da demanda doméstica para o produto ou processo

patenteado.

Nos casos em que o fundamento do pedido de implementacdo da medida se
baseia na auséncia de exploragdo, ou para utilizacdo de patentes dependentes
(conforme se vera abaixo), o requerente da medida deve instruir seu pedido com a
comprovagao das tentativas prévias de negociagao com o titular do objeto da patente,
nos termos do artigo 11 da Ordem 64/2012.

A segunda hipoétese tratada no artigo 53, em seu subparagrafo 2, contempla a
repressao de medidas anticompetitivas, em que a conduta do titular da patente é
confirmada como uma conduta monopolistica de acordo com a lei. Os efeitos

negativos dela decorrentes devem ser eliminados ou reduzidos.

Em relacdo as medidas anticompetitivas, o artigo 11 da Ordem 64/2012
estabelece que o interessado devera apresentar ao CNIPA uma decisdo ou
determinagao vigente exarada por autoridade judicial, ou da autoridade administrativa
encarregada da aplicacdo da lei antimonopdlio, que reconhegam e declarem a

existéncia da medida caracterizada como agao monopolistica.

Por sua vez, o artigo 54 da Lei de Patentes estabelece que o CNIPA podera
implementar uma medida de licenciamento compulsério para as hipoteses de
emergéncia nacional, situagdo extraordinaria, ou ainda quando o interesse publico
assim o exigir. Nos termos do artigo 6 da Ordem 64/2012, os departamentos de estado
competentes poderdo apresentar a solicitagdo de implementagcdo da medida ao
CNIPA, que devera analisar as bases para a determinagcdo ou nao do licenciamento

compulsério do objeto da patente.

De forma mais especifica, o paragrafo 12 dos Pareceres 20/2018 estabelece

que a Comissao Nacional de Saude, o Ministério da Industria e Tecnologia da
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Informacdo e a Administragdo Nacional de Produtos Médicos podem apresentar a

solicitacdo ao CNIPA para implementacdo da medida.

Destaque-se também que o paragrafo 7 dos Pareceres 20/2018 determina que
os medicamentos genéricos sujeitos a licenciamento compulsério devem ter
prioridade de tramitacdo e aprovagdo dos pedidos de registro nos &rgaos
competentes, enquanto o paragrafo 9 do mesmo diploma estabelece que os
medicamentos que estiverem sujeitos ao licenciamento compulsoério devem constar
necessariamente do catalogo de aquisicdes elaborados pelas instituigoes

centralizadas de aquisicdo de medicamentos.

Releva observar, como apontado por Yin (2023, p. 153) que nas hipoteses de
implementagdo de uma licenga compulséria com fulcro no artigo 54 da Lei de
Patentes, a legitimidade para iniciar o procedimento € somente dos érgéos estatais,
nao havendo previsao legal de inicio do procedimento por entidades particulares,
como terceiros interessados ou organizagdes sem fins lucrativos que atuem na area

da saude, como é previsto em legislagdes de outros paises.

A questdo referente a saude publica é objeto de dispositivo especifico,
conforme determinacdo do artigo 55 da Lei de Patentes, que estabelece a
possibilidade de o CNIPA implementar uma licenca compulséria para a fabricacdo de
um produto farmacéutico. Interessante destacar que o dispositivo legal estabelece que
a medida pode ser implementada para fins de exportagao para paises ou regides que

mantenham tratados internacionais dos quais a China é signataria.

Aregra 73 do Decreto 306/2001 determina que os produtos farmacéuticos, para
os fins do artigo 55 da Lei de Patentes (medicamentos sujeitos a direitos de patentes
na redacgao original do artigo 50 da Lei de Patentes anterior a ultima reforma), séo
quaisquer produtos ou produtos obtidos por processo patenteado, para solugéo de
problemas de saude publica no campo da medicina, incluindo ingredientes para sua

fabricacdo e os aparatos de diagndstico exigidos para utilizagdo do produto.

Ja no artigo 7 da Ordem 64/2012, é previsto que qualquer entidade capaz de
produzir o objeto da patente podera apresentar o requerimento com fulcro no artigo
55 da Lei de Patentes, bem como que o produto farmacéutico podera ser exportado
para 0s paises ou regides menos desenvolvidas, bem como para paises

desenvolvidos ou em desenvolvimento membros da OMC que tenham manifestado
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seu interesse em importar os produtos farmacéuticos, na forma estabelecida nos

tratados internacionais.

O artigo 56 da Lei de Patentes estabelece a previsdo de licenciamento
compulsorio para patentes dependentes, desde que sejam observados os requisitos
de consideravel avancgo tecnoldgico e consideravel significado econémico da patente
posterior face a patente anterior. O dispositivo estabelece também a possibilidade de
o titular da patente anterior requerer a implementagao de uma licenca compulsoria

cruzada para exploragao da invengao objeto da patente dependente.

Quando o objeto da medida de licenciamento compulsério estiver relacionado
a tecnologia de semicondutores, nos termos do artigo 57 da Lei de Patentes, a
implementacao somente podera se dar para fins de interesse publico e observadas as
hipéteses de prevencao de medidas anticompetitivas previstas no subparagrafo 2 do

artigo 53 do mesmo diploma legal.

A implementacédo de um licenciamento compulsério de uma patente devera ter
por objetivo precipuo o atendimento do mercado interno, ressalvadas as hipoteses de
repressao de medidas anticompetitivas previstas no subparagrafo 2 do artigo 53, e de
fabricagdo de produtos farmacéuticos, como previsto no artigo 55, ambos os

dispositivos constantes da Lei de Patentes.

O artigo 59 da Lei de Patentes estabelece a obrigagcdo de comprovagao de
tentativas de negociacgdes prévias em termos razoaveis com o titular da patente para
0s casos em que o requerimento de implementagcdo da medida tem por fundamento a
auséncia de exploragao nos termos do subparagrafo 1 do artigo 53, ou para patentes

dependentes, conforme previsao constante do artigo 56 do mesmo diploma.

Tao logo seja proferida uma decisao pelo CNIPA no sentido de determinar a
implementagdo de uma licenga compulsoria, ela deve ser notificada ao titular da
patente em tempo e modo, devendo ainda ser registrada e anunciada. A mesma
decisdo deve contemplar o escopo e a duragcdo da medida de acordo com os

fundamentos que autorizaram sua implementacéo.

Diante da natureza de precariedade do instituto, o proprio artigo 60 da Lei de
Patentes determina que uma vez cessados os fatos ou eles ndo mais subsistirem, o
titular da patente pode requerer a extingdo da licenga compulséria ao CNIPA, que

procedera ao exame do pleito determinando ou ndo a extingdo da licenga.
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O artigo 31 da Ordem 64/2012 estabelece também que a licenga compulsoria
cessa automaticamente nas hipéteses de expiracdo do termo previsto no ato que
implementa a medida ou nas hipoteses em que a patente perca sua validade por

decurso do prazo ou seja invalidada.

Apresentado o requerimento de cancelamento da licenga compulséria pelo
titular da patente, o concessionario devera ser notificado para manifestar no prazo de
15 (quinze) dias, sendo certo que, nos termos do artigo 35 da Ordem 64/2012, a
auséncia de resposta ndo podera ser considerada em prejuizo do concessionario pelo
CNIPA.

Ja o artigo 61 da Lei de Patentes determina que a licenga a ser implementada
nao assegura ao concessionario qualquer direito de exclusividade, bem como néo o

autoriza a proceder a qualquer espécie de sublicenciamento do objeto da patente.

Por sua vez, o artigo 62 da Lei de Patentes determina que o concessionario
devera pagar ao titular da patente royalties razoaveis, podendo as partes ajustarem
seu valor em comum acordo. Em caso de nao se alcancar o consenso, a decisao
devera ser tomada pelo CNIPA. O dispositivo estabelece ainda que o valor dos
royalties devera observar as disposigbes constantes de tratados internacionais dos

quais a China é parte.

O artigo 63 da Lei de Patentes estabelece a possibilidade de revisao judicial
das decisbes que determinarem a implementagcdo da medida de licenciamento
compulsorio ou daquela que definir o montante dos royalties a serem pagos pela
exploragcédo do objeto da patente. O titular da patente e concessionario (somente em
relacdo aos royalties), terao legitimidade para adotar medida judicial perante o tribunal
competente, no prazo de trés meses contados da notificagdo da decisao

correspondente.

Conforme estabelecido alhures, a Ordem 64/2012 detalha os procedimentos e
requisitos para apresentagcdo dos requerimentos para adocdo da medida de
licenciamento compulsério. Alguns de seus dispositivos ja foram analisados
anteriormente, cumprindo agora destacar outros dispositivos que nado foram
devidamente verificados, especialmente no que diz respeito as normas processuais

para apresentacao do requerimento de implementagcao da medida.
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O capitulo 1 trata das “Disposi¢coes Gerais” sobre o licenciamento compulsério
(artigos 1 a 4); o capitulo 2 apresenta os requisitos de “Submissédo e Aceitacao de
Requerimentos de Licenciamento Compulsério” (artigos 5 a 16); ja o capitulo 3 dispde
sobre o “Exame e Determinacdo de Requerimentos de Licenciamento Compulsério”
(artigos 17 a 24); o capitulo 4 regulamenta os procedimentos de arbitramento da
remuneracao devida pelo licenciamento compulsorio (artigos 25 a 30); enquanto o
capitulo 5 cuida dos exames e decisao relativas ao pedido de encerramento do
licenciamento compulsério (Artigos 31 a 39); e por fim o capitulo 6 aborda as

“‘Disposi¢cdes Complementares” (artigos 40 a 43).

O artigo 9 da Ordem 64/2012 estabelece os requisitos que o requerimento para
implementagdo da medida de licenciamento compulsério deve observar, como o
nome, enderecgo, cddigo postal e contato telefénico do requerente; a nacionalidade ou
pais de registro; 0 nome e numero da patente objeto do requerimento, a data de
apresentacao do pedido ou da concessdo da patente para fins de apuragado do

requisito temporal; e o nome do titular do objeto da patente.

Devera também conter um descritivo das razbées e fundamentos que autorizam
a implementacao da medida, além dos instrumentos de representacao pertinentes,
caso se utilize de procuradores, como agéncias de patentes autorizadas; um sumario
dos documentos anexados e outros elementos que entenda pertinentes para

comprovagao de suas razdes e fundamentos.

Os pedidos deverao ser apresentados em mandarim. Os documentos em
lingua estrangeira devem ser acompanhados da respectiva tradugdo, sendo
protocolados em duas vias, ou tantas cépias quantos forem os titulares do objeto da

patente sobre a qual se postula o licenciamento compulsério.

Por sua vez, o artigo 12 da Ordem 64/2012 apresenta os elementos de
solicitacdo de implementacédo da medida apresentados pelos departamentos do
estado para as hipoteses previstas no artigo 54 da Lei de Patentes, como as razdes e
necessidade da medida para atendimentos de situacbes de emergéncia nacional, de
situacao extraordinaria, ou ainda quando o interesse publico assim o exigir; o nome e
numero da patente objeto do requerimento, a data de apresentacado do pedido ou da
concessao da patente, ndo obstante essa hipdtese ndo estar adstrita aos requisitos

temporais; o nome do titular da patente; o prazo de duragdo da medida; o nome,
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enderego, codigo postal e contato telefénico da instituicdo capaz de explorar o objeto

da patente; e outras informagdes que entender relevantes.

O artigo 13 da Ordem 64/2012 estabelece ainda que o requerente da medida
devera indicar o pais importador, nas hipéteses de licenciamento compulsério para

fins de exportagéo, conforme previsto no artigo 55 da Lei de Patentes.

Uma vez admitido o requerimento de licenciamento compulsério, o titular do
objeto da patente devera ser notificado para apresentar manifestagdo no prazo de 15

(quinze) dias. A auséncia de resposta ndo podera ser considerada em seu prejuizo.

A primeira parte dos procedimentos propriamente ditos, constante do capitulo
3, estabelece os procedimentos para analise e implementagdo do licenciamento

compulsério de uma patente.

O artigo 17 estabelece que o CNIPA deve analisar todos os elementos, como
fundamentos, informagdes e documentos apresentados no requerimento de
implementagdo da medida, bem como pelo titular do objeto da patente. Determina
ainda que, caso seja requerida uma analise in loco das instalagbes onde o objeto da
patente sera produzido, o CNIPA devera destacar dois funcionarios para sua

realizacao.

Caso qualquer das partes solicite a realizagdo de audiéncia para analise do
pedido, o CNIPA devera designar data para sua realizagéo, com notificagao das partes
com anterioridade de sete dias da data determinada. Na audiéncia as partes podem
apresentar suas razdes e interrogar a parte adversa sobre as bases do requerimento,
sendo que o ato devera ser reduzido a termo. O artigo 18 da ordem 64/2012 determina
que a audiéncia nao sera cabivel nas hipéteses em que a medida tem por fundamento
o artigo 54 (emergéncia nacional, situagdes extraordinarias ou interesse publico) ou o
artigo 55 (para fins de saude publica tendo por objeto produtos farmacéuticos), ambos

constantes da Lei de Patentes.

Antes de proceder ao indeferimento da medida nos termos do artigo 20 da
Ordem 64/2012, o CNIPA devera notificar o interessado das razées que justificam o
indeferimento, que tera o prazo de 15 (quinze) dias para apresentar manifestacao

demonstrando as razdes pelas quais os fundamentos adotados ndo procedem.

Por sua vez, caso o CNIPA entenda que o pedido é procedente, antes de
prolatar a decisdo, devera o 6rgao notificar o titular da patente e o interessado,
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apresentado os fundamentos pelos quais entende justificada a medida, concedendo

um prazo de 15 (quinze) dias para manifestagcdo de ambas as partes.

A decisao que determina a implementacdo de um licenciamento compulsario,
nos termos do artigo 22 da Ordem 64/2012, devera conter o nome e enderego do
concessionario, o nome e numero da patente objeto da medida, a data de
apresentacao do pedido ou da concessao da patente, e o nome do titular do objeto da
patente; devera também determinar o escopo e o prazo de duracao da medida; as
razoes, fatos e fundamentos legais que autorizam sua implementagéo; o carimbo do
CNIPA e assinatura dos servidores competentes; a data da decisio; e outras matérias
que porventura possam ser tomadas por relevantes. Da decisao, o titular da patente
e concessionario deverao ser notificados no prazo de cinco dias contados da data de

sua prolacao.

O artigo 23 da Ordem 64/2012 determina ainda que, nas hipoteses de
licenciamento compulsério para fins de exportagcdo de produtos farmacéuticos, nos
termos do artigo 55 da Lei de Patentes, a decisdo deve ainda indicar que a quantidade
de produtos fabricados ao abrigo da licenga compulséria ndo podera exceder o
montante necessario para atendimento das necessidades do importador e que a

totalidade dos produtos devera ser a ele direcionada.

Os produtos farmacéuticos deverao conter sinais distintivos evidentes de que
eles foram produzidos ao abrigo de uma licenga compulséria e que, quando viavel, e
desde que isso ndo influencie de forma negativa no preco dos produtos farmacéuticos,
eles proprios devem adotar uma cor ou formato especial distintos do produto de
referéncia, ou devem ser utilizadas embalagens especiais para diferencia-los

daqueles que nao sejam produzidos ao abrigo da licenga compulséria.

Ainda nos termos do mesmo dispositivo da Ordem 64/2012, o concessionario
devera, antes de proceder ao envio dos produtos farmacéuticos produzidos ao abrigo
da licenga compulséria, publicar na pagina dedicada da rede mundial de
computadores a quantidade de produtos exportados e os sinais distintivos do produto,
nos termos do subitem (ii) do item “b” do paragrafo 2 do anexo referenciado no artigo
31 bis do Acordo TRIPS, e do item 2 artigo 23 da Ordem 64/2012.

Outrossim, a decisdo que implementa a licenga compulséria nos termos do

artigo 55 da Lei de Patentes devera indicar o nome do pais importador, 0 nome e
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guantidade do produto a ser exportado, o nome e enderec¢o do concessionario, o prazo
de duragdo da medida e o enderego da pagina dedicada em que serdo publicadas
informacdes a respeito da exportacao e sinais distintivos do produto fabricados ao

abrigo da medida.

O Capitulo IV da Ordem 64/2012 trata dos procedimentos relativos a fixacédo da
remuneracdo devida ao titular da patente objeto da implementacdo de um
licenciamento compulsério. A legitimidade para apresentagao do pedido pode ser tanto
do titular da patente quanto do concessionario a quem foi outorgada a licencga

compulsoéria.

O artigo 25 da Ordem 64/2012 estabelece os requisitos para o requerimento a
ser apresentado, que deve contemplar o nome e endereco do requerente; a
nacionalidade ou pais de registro da entidade; o numero da decisao que implementou
a licenca compulsoria; o nome e endereco da parte adversa; as razbes para a
determinagado da remuneragao devida pelo érgado competente, diante da frustragéo
das tentativas de negociagao entre as partes; os dados referentes aos procuradores
eventualmente constituidos, como agéncias autorizadas de patentes na China; a
assinatura ou carimbo do interessado ou procurador; a lista dos documentos

anexados; e outros elementos porventura relevantes para analise do requerimento.

Havera o indeferimento do pedido de arbitramento da remuneragao nos casos
em que ainda nao houve a implementacao da medida de licenciamento compulsorio,
diante da manifesta auséncia do fato constitutivo do direito a percepcédo da
remuneragao; em que o requerente nao é o titular do objeto da patente licenciada
compulsoriamente ou ndo € o concessionario, em razao da auséncia de legitimidade;
ou ainda quando nao forem comprovadas as tentativas de negociag¢des prévias entre
as partes para fixacdo da remuneragao, que pode ser entendida como uma condigéo

prévia de procedibilidade.

Uma vez instaurado o procedimento, o CNIPA devera proceder a notificagao da
parte contraria, concedendo-lhe prazo de 15 (quinze) dias para manifestacao, sendo
gue a auséncia de resposta ndo pode ser interpretada em prejuizo da parte omissa.
As partes podem apresentar manifestacoes escritas sobre a matéria e o CNIPA pode

determinar a realizagao de audiéncia para oitiva das partes.
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O prazo para que o CNIPA prolate a decisdo referente ao arbitramento da
remuneracao devida em razao da implementagao do licenciamento compulsério de
uma patente é de trés meses, contados do protocolo do requerimento, nos termos do
artigo 29 da Ordem 64/2012.

A decisao a ser prolatada, em caso de arbitramento de remuneragao, devera
conter o nome e enderegco do concessionario da licenca compulséria; 0 nome e
numero da patente, a data de apresentagao do pedido ou da concessao da patente
que é objeto da medida; as razbées do arbitramento da remuneragao; o carimbo do
CNIPA e a assinatura dos servidores responsaveis pela decisao; a data de prolagao
da decisdo; e outras matérias que possam ser relevantes para o deslinde da questéo.

Acerca da decisao prolatada, as partes devem notificadas no prazo de cinco dias.

No Capitulo V da Ordem 64/2012 sao estabelecidos os requisitos do
processamento do requerimento de encerramento do licenciamento compulsério. O
artigo 32 da Ordem 64/2012 estabelece que nas hipoteses em que, antes do término
do prazo previsto na decisdao que implementa a medida, o titular da patente pode
requerer ao CNIPA seu cancelamento, se os fatos que ensejaram o licenciamento
compulsério ndo mais existirem e nao houver indicios de que possam ocorrer

novamente.

O requerimento, que devera ser apresentado em duas vias, deve ser instruido
com o nome, enderego, nacionalidade ou localidade do registro do titular da patente;
0 numero da decisdo que implementa a licenga compulsoéria; os fundamentos para
encerramento da medida; os dados da agéncia de patentes autorizada eventualmente
constituida; a assinatura e carimbo do titular da patente ou da agéncia de patentes
autorizada; a relagdo dos documentos anexados; e outros documentos que entenda

pertinentes.

Nos termos do artigo 33 da Ordem 64/2012, o pedido de cancelamento da
medida sera indeferido se o postulante nao for o titular do objeto da patente, em razéo
de sua ilegitimidade; se o numero da decisdo que implementa a medida for
equivocado; se os documentos nao estiverem em lingua chinesa; ou se o0s

fundamentos para o encerramento da medida nao se fizerem presentes.

Note-se que, de forma diversa de outros ordenamentos, na China o terceiro que

tiver interesses relacionados a patente, como o licenciado voluntario, ndo possui
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legitimidade para requerer o cancelamento da medida que implementa o

licenciamento compulsério do objeto da patente.

Na hipotese de o requerimento nao observar todos os requisitos estatuidos no
artigo 32 da Ordem 64/2012, o CNIPA procedera a notificagdo do requerente para
retificagdo e/ou complementagéo. Findo o prazo sem que a retificagdo seja realizada,

o procedimento é extinto, como se nao tivesse sido sequer apresentado.

Caso o CNIPA admita o requerimento de encerramento da licenga compulséria
implementada, devera proceder a notificacdo do concessionario das bases
apresentadas no pedido, que tera o prazo de 15 (quinze) dias para apresentar sua
manifestagdo. Na hipdtese do concessionario ndo se manifestar, a omissdo nao

podera ser considerada em seu prejuizo.

Por ocasidao da analise do pedido, o CNIPA levara em consideracéo todas as
informacdes e documentos apresentados pelas partes. Na hipétese de haver
requerimento de analise in loco das instalagées onde o objeto da patente € produzido,

deverao ser enviados pelo menos dois servidores do CNIPA para sua realizacao.

O artigo 38 da Ordem 64/2012 estabelece que na hipotese de o CNIPA entender
que nao estado presentes os elementos autorizativos do cancelamento da medida,
devera proceder a notificagdo prévia do titular do objeto da patente com prazo de 15
(quinze) dias para manifestagdo, sendo certo que a auséncia de resposta nao podera

ser tomada em prejuizo do requerente.

Ja na hipotese de entender presentes os requisitos para cancelamento da
medida, o CNIPA procedera a notificagao prévia do concessionario, apresentando os
fundamentos pelos quais entende que o requerimento deve ser procedente,

conferindo-lhe um prazo de 15 (quinze) dias para manifestacao.

A decisao que determina o cancelamento do licenciamento compulsorio devera
conter o nome e enderec¢o do titular da patente; o nome e endereco do concessionario
da licenga compulsoria; o nome e numero da patente objeto da medida, a data de
apresentacao do pedido ou da concessao da patente; o numero da decisao que
determina a implementagao da medida; os fatos e fundamentos legais que autorizam
o cancelamento da ordem de licenciamento compulsério; o carimbo do CNIPA e a
assinatura dos servidores responsaveis pelo ato; a data da decisédo; e quaisquer

outros elementos relevantes para a adogédo da decisdo. Tanto o titular da patente
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quanto o concessionario deverao ser notificados da decisdo no prazo de 05 (cinco)

dias contados da sua prolagao.

Nas disposi¢cdes complementares, o artigo 40 da Ordem 64/2012 determina que
toda decisao de implementacdo da medida ou de seu cancelamento, ou expiragao de

seus efeitos, devera ser registrada no CNIPA e publicada na revista de patentes.

Por fim, o artigo 41 da Ordem 64/2012 estabelece qualquer decisdo prolatada
relacionada ao licenciamento compulsério de uma patente podera ser objeto de
postulagdo de revisdo administrativa ou de prosseguimento com o contencioso

administrativo nos termos da lei.

N&o obstante o detalhado regramento acerca do licenciamento compulsério no
ordenamento juridico chinés, Cao et al. (2021, p. 3.718) destacam que o sistema
nunca foi utilizado para patentes de medicamentos, ndo obstante as diversas crises
de saude publica enfrentadas pelo pais, apontando também diversos problemas para
utilizacdo do sistema como os critérios vagos de definicdo do escopo do objeto da
licenca compulsodria para medicamentos, os critérios de qualificacao desarrazoados e
excessivos para se estabelecer a legitimidade para dar inicio ao procedimento de
implementagdo da medida; a auséncia de objetividade e incoeréncia na definicdo das
bases para implementacdo da medida; a auséncia de definicdo do periodo de
implementacgao da licengca compulsoéria e de seu escopo, além da auséncia de critérios

objetivos para arbitramento da remuneracao devida ao titular do objeto da patente.

2.3.4 Uniao Europeia

Os paises integrantes da Unido Europeia sdo os principais exportadores de
produtos farmacéuticos no mundo, conforme apontado no Relatério Final do Estudo
denominado Licenciamento compulsorio de direitos de propriedade intelectual,
elaborado pela Comissao Europeia (2023, p.60), que destaca também que todos os
estados-membros possuem capacidade produtiva na area e sdo exportadores de

produtos farmacéuticos.
Dos dez principais paises exportadores, seis sado integrantes do bloco, na
seguinte ordem: Alemanha (1° lugar), , Bélgica (4° lugar), Irlanda (5° lugar), Francga (7°

lugar), Paises Baixos (8° lugar) e Italia (9° lugar), cuja lista € completada por Estados
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Unidos da América (3° lugar) e China (6° lugar), além de outros dois paises integrantes
do continente europeu, quais sejam, Suig¢a (2° lugar) e Reino Unido (10° lugar),
conforme dados totais de exportacdes para o ano de 2021 disponiveis na plataforma
GlobalEDGE (s.d).

Conforme ja foi explicitado anteriormente, a protecéo dos direitos das patentes,
e consequentemente os efeitos da licenga compulséria porventura implementada, em
observancia ao principio da territorialidade sao limitados ao territério nacional,

conforme estabelecido no artigo 4° bis da Convengao da Uni&do de Paris.

No territério da Unido Europeia nao é diferente, cabendo a ressalva
exclusivamente no que diz respeito ao procedimento para a implementacdo de
licengas compulsérias (ou licengas obrigatérias em Portugal) para a fabricagdo de
produtos farmacéuticos destinados a exportagdo para paises com problemas de
saude publica, constante do Regulamento numero 816/2016 do Parlamento Europeu

e do Conselho da Unido Europeia.

Tendo em vista que o objeto do supracitado regulamento versa exatamente de
matéria de interesse para o presente trabalho, sera realizada uma analise detalhada

do referido instrumento, com apresentagcdo dos seus elementos relevantes.

Tratar-se-a ainda, por relevante, da proposta de Regulamento numero
129/2023, referente a implementagao de uma licenga compulséria no ambito da Unidao
Europeia, aplicavel a todos os paises integrantes, independente dos procedimentos
nacionais para implementacédo da medida, cuja fase de tramitagao esta aguardando a

primeira leitura junto ao Conselho Europeu.

2.3.4.1 Regulamento numero 816/2006

O Regulamento numero 816/2006 foi aprovado em 17 de maio de 2006, com o
objetivo de dar efetivo cumprimento a Decisdo do Conselho Geral da OMC de 30 de
agosto de 2003, denominada “Implementacao do Paragrafo 6 da Declaragdo de Doha

sobre o Acordo TRIPS e saude publica”.

Conforme expressamente consignado no considerando de numero 4 do texto,

em sua versao em portugués,
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€ necessaria uma aplicagdo uniforme da Decisdo para garantir que as
condigdes de concessao de licengas obrigatdrias para o fabrico e a venda de
produtos farmacéuticos, quando tais produtos se destinem a exportacao,
sejam as mesmas em todos os Estados-Membros, e evitar a distor¢do da
concorréncia para os operadores do mercado unico. Deverdo igualmente
aplicar-se regras uniformes a fim de evitar a reimportagéo no territério da
Comunidade de produtos farmacéuticos fabricados nos termos da Deciséo.
(REGULAMENTO numero 816/2006).

O artigo 1° do Regulamento 816/2006 limita o escopo de aplicagao dos seus
termos exclusivamente para a implementacgao de licengas compulsérias relacionadas
a fabricacdo e a venda de produtos farmacéuticos destinados a exportacdo para
paises importadores elegiveis. Por ser uma regulamentacdo decorrente da
Declaracdo de Doha, a implementacao de tais medidas somente pode ser utilizada
para fazer face a problemas de saude publica enfrentados pelos paises importadores
que disponham de capacidade produtiva insuficiente ou inexistente para fazer face a

demanda.

Aimplementacgao de licengas compulsorias no ambito do regulamento somente
se aplica as patentes que ja tenham sido concedidas ou a certificados
complementares de protegdo (que estendem o prazo de protegcédo de exclusividade
para farmacos) pelos 6rgaos nacionais, nao contemplando objetos que ainda nao

tenham deciséo pela concessao da patente.

E importante destacar que o escopo do Regulamento 816/2006 ¢é
exclusivamente uniformizar o procedimento para a implementagdo de licengas
compulsérias para exportacdo conforme estabelecido na Declaracdo de Doha. E
indispensavel que o procedimento seja realizado em cada pais que pretenda exportar
os produtos farmacéuticos. Nao se trata aqui de implementacdo de uma licencga
compulséria em nivel regional, mas tdo somente da sistematizagdo das condicdes
para tanto, conforme se pode depreender da expressa mengéao constante do segundo
paragrafo do artigo 1° que estabelece que “os estados-membros concederdo uma

licengca compulsoria”, e nao o érgao regional.

A mesma conclusdo pode ser alcangada pela disposi¢cao constante do artigo 3°
do Regulamento 816/2006, que preceitua que a autoridade competente para os efeitos
do texto é aquela “com competéncia para a concessao de licengas obrigatorias ao

abrigo da legislagdo nacional em matéria de patentes”.



102

Igual conclusdo decorre da determinagdo constante do artigo 17° do
Regulamento 816/2006, no sentido de que os estados-membros deverdo definir em
suas legislagbes nacionais as autoridades que sejam competentes para a
implementagdo da medida ou para a solugao de litigios dela decorrentes, bem como
indicar o organismo que cumprira as fungbes de instancia revisora para qualquer
decisdo adotada, devendo tais 6rgdos serem dotados de competéncia para determinar
a atribuicdo de efeitos suspensivos a decisdo que determinar o licenciamento

compulsorio para fins de exportagao.

O artigo 4° define que os paises importadores elegiveis sdo quaisquer paises
menos desenvolvidos (PMD) que sejam assim listados pelas Nagbdes Unidas, bem
como aqueles que integrem a OMC e nao estejam listados como PMD, que tenham

notificado o Conselho TRIPS da intengdo de fazer uso do sistema de importagao.

Também é admitido como pais importador aquele que ndo seja membro da
OMC, mas que seja listado como pais de baixo rendimento pela Comissao de Ajuda
ao Desenvolvimento da OCDE, com um produto nacional bruto per capita inferior a
U$ 745 (setecentos e quarenta e cinco dolares americanos). Tais paises devem
notificar a Comissao Europeia o intento de fazer uso do sistema de licencgas

compulsérias na qualidade de importador.

Para os paises que ndo integram a OMC, o artigo 5° estabelece que na
notificacdo realizada a Comissao Europeia, deve constar declaragdo expressa no
sentido de que a utilizagao do sistema de importagdo se da para o enfrentamento de
crises de saude publica, e ndo para o atingimento de objetivos de natureza comercial
ou industrial, e que adotara as medidas necessarias para prevenir a reexportagao nos
termos do item 4 da Decisao do Conselho Geral da OMC, de 30 de agosto de 2003.

Os paises membros exportadores da unido poderdao revogar a licenga
compulséria implementada caso o pais importador ndo tenha cumprido com as
obrigagdes de declaragao de utilizagdo do sistema de importagédo, ou que nao tenha
adotado as medidas necessarias para evitar a reexportacdo, a pedido do titular do
objeto da patente ou por iniciativa de oficio, caso a legislagdo nacional assim o

preveja.

Possui legitimidade para apresentar o pedido de licenga compulsoria para

exportacao qualquer pessoa fisica ou juridica, nos termos do artigo 6° do Regulamento
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816/2006, o qual devera ser protocolado perante a autoridade competente designada
por cada estado-membro da Unido Europeia. Nao obstante, no caso da auséncia de
expressa referéncia, entende-se que o autor do requerimento deve possuir
capacidade de produgdo do objeto da patente ou certificado complementar de

protecao sobre o qual se pretende implementar a licengca compulséria.

Isso porque as alineas “b”, “c” e “e” do item 3 do referido artigo 6°, ao
estabelecer os elementos indispensaveis para apresentacdao do pedido de
implementagdo da licenga compulsoria, consigna a necessidade de apresentar
informagdes sobre o produto que pretende fabricar e vender para exportacdo; a
quantidade que pretende produzir e as negociag¢des prévias com o titular do objeto
protegido, ressalvada a hipétese de emergéncias nacionais ou outras situagdes de
extrema urgéncia, além dos casos de uso publico para fins ndo comerciais, em que a

negociagao prévia é prescindivel.

As negociagdes prévias devem se mostrar frustradas dentro de um periodo de
30 (trinta) dias anteriores a apresentagdo do pedido, com a prova da adocéo de
esforgos suficientes e de boa-fé no sentido de se negociar uma licenga voluntaria com

o titular do objeto da patente ou do certificado complementar de protegao.

Outrossim, nos termos da alinea “f” do mesmo item 3, o requerente deve
apresentar um pedido especifico da parte que pretende importar o produto sobre o
qual se vindica implementar a licenga compulséria, podendo ser um representante
autorizado do pais importador, uma organizagao nao governamental que atue com
autorizacdo formal do pais importador ou, ainda, organismos da ONU ou outras
organizagbes internacionais com atuagcdo na area da saude que atuem com

autorizacao formal do pais importador.

O requerimento também deve apresentar os dados como nome e informacoes
de contato do requerente ou de seu representante legalmente constituido para atuar
perante a autoridade competente, além da indicagdo do pais ou paises para os quais
pretende exportar o produto objeto da protecdo sobre o qual se intenta implementar a

licengca compulsoria.

Como dito alhures, o pedido de implementagao da licengca compulséria para
exportacao, em observancia ao principio da territorialidade, deve ser deduzido perante

a autoridade cada pais membro exportador para o qual se pretende que a medida seja
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adotada. O item 2 do artigo 6° do Regulamento 816/2006, confirmando a assertiva,
estabelece a necessidade de o requerente informar, no pedido, todos os paises
membros em que foram solicitadas as medidas, com indicacdo das quantidades

previstas e quais serao os paises importadores.

Tal medida se faz necessaria para a avaliagdo do quantitativo a ser definido
caso a licenga compulsoria seja implementada, evitando assim que a medida —

excepcional por natureza — exceda aos limites da necessidade a ser suprida.

Ademais, o item 4 do mesmo artigo 6° estabelece a possibilidade de cada
estado-membro estabelecer em suas legislagbes nacionais requisitos outros que
aqueles previstos no Regulamento 816/2006, limitados aqueles de natureza
meramente formal ou administrativo, como a indicacdo da autoridade competente, o
valor de eventuais taxas a serem recolhidas, formularios a serem utilizados, o idioma,

e outros elementos para apresentagao do pleito em formato eletrénico, por exemplo.

Ao titular do objeto da patente ou do certificado complementar de protegao deve
ser concedida, mediante notificacdo prévia, a oportunidade de apresentar suas
consideragoes acerca do pedido de implementacdo da licenga compulséria para
exportacao, sendo-lhe dado prestar qualquer informacao que entenda relevante para

a analise do pleito, de forma oral ou escrita, acompanhada ou ndo de documentos.

Uma vez instruido o pedido de implementagéo da licenga compulsoria para
exportacao, a autoridade competente de cada estado-membro, devera proceder a sua
instrucao, verificando se os paises importadores apresentaram as notificagbes a OMC
ou a Comissao Europeia, e se as quantidades postuladas no requerimento nao

ultrapassam aquelas indicadas pelo pretenso pais importador.

Essa analise quantitativa deve ser realizada considerando tanto o pedido
individualmente apresentado no estado-membro, quanto a quantidade somada de
todos os pedidos porventura apresentados em outros estados-membros da unido,
figurando mesmo como uma condi¢gdo da implementagdo da medida, nos termos do

item 2 do artigo 10°.

O artigo 10° do Regulamento 816/2006 estabelece as condigbes que a medida
de implementacao da licenga compulsodria para exportacdo deve observar. A primeira

das condi¢cbes, em consonancia com as alineas “d” e “e” do artigo 31 do Acordo

TRIPS, estabelece que a licenca compulsoéria para exportagao sera nao exclusiva e
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intransferivel, ressalvada a hipétese de cessdao da parte da empresa ou do
estabelecimento que desenvolve as atividades vinculadas a exploracado da licenga

compulsoria para fins de exportagao.

Além do quantitativo, como visto alhures, a licenca compulséria para fins de
exportacao deve contemplar o prazo de validade da licenga, além da limitagao de uso
do objeto da patente ou certificado complementar de protegéo para os fins especificos

de exportacao e distribuicdo no pais importador indicado no pedido.

Destaque-se a necessidade do ato que implementa a medida contemplar a
proibicdo de exportacdo, venda ou colocagdo no mercado de paises outros que
aqueles indicados no requerimento, sendo a inobservancia da limitagdo passivel de
revogacao da licenga implementada. Como destacado no item 8 das consideragdes
preliminares “é essencial que os produtos fabricados nos termos do presente
regulamento s6 cheguem a quem deles necessita e ndo sejam desviados dos seus

destinatarios.”.

O item 4 do artigo 10° estabelece a ressalva de tal limitagdo para os casos em
que o pais importador promova a exportagao do produto para paises integrantes de
acordo comercial regional que enfrentem o mesmo problema de saude, objetivando
assim o aproveitamento de economias de escala para aumentar o poder de compra e
facilitar a produgao local de produtos farmacéuticos objeto da licenga compulséria

“n
|

para fins de exportagao, nos termos da alinea “i” do numero 6 da Decisao do Conselho

Geral da OMC, de 30 de agosto de 2003.

O artigo 13° do Regulamento 816/2006, ainda no que diz respeito a destinagao
dos produtos fabricados sob a licenga compulséria para fins de exportagao,
estabelece a expressa proibicdo de importacdo do produto para qualquer pais
integrante da Unido Europeia, ressalvada a hipétese de reexportagcado para o pais de
destino indicado no ato que implementou a medida, devidamente identificado tanto no
ato de licenciamento compulsério quanto na propria embalagem do produto e na

documentagao pertinente.

Os produtos farmacéuticos fabricados nos termos da licenga compulsoria para
exportacao implementada devem ser devidamente identificados, distinguindo-se
daqueles produzidos pelo titular do objeto da patente ou certificado complementar de

protecdo, ou daqueles por ele licenciados voluntariamente. A identificacdo deve ser
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realizada através da adogado, pelo concessionario da licenca compulsoria, de
embalagem especial, de cor e/ou formas destacadas, desde que tal distingdo seja

exequivel e ndo interferia no prego do produto.

A embalagem deve conter expressamente a indicacdo de que o produto foi
fabricado sob licenca compulsoria, indicando o nome da autoridade que implementou
a medida, que o farmaco se destina exclusivamente para exportacao e distribuicao
nos paises importadores de destino, além do numero de referéncia da licenca

compulséria para exportagao implementada.

Tais caracteristicas distintivas do produto fabricado ao abrigo da licenca
compulsoria para exportagdo implementada, bem como as quantidades fornecidas e
0s paises importadores autorizados a receber os farmacos devem ser divulgados em
pagina na rede mundial de computadores pelo concessionario, antes de se proceder
a remessa dos produtos ao pais de destino. O endere¢co da pagina deve ser

comunicado as autoridades competentes que tenham implementado a medida.

Importante destacar que a licenga compulsodria deve ser implementada tanto no
pais exportador quanto no pais importador, contemplando a possibilidade de
importacdo, venda e/ou distribuicdo, caso o objeto da patente ou do certificado

complementar de protegao seja objeto de registro também no pais de destino.

Nao obstante a implementagdo da licenca compulsoria para exportacao
constitua um ato de intervengdo na propriedade privada, o item 8 do artigo 10°
estabelece a prerrogativa do titular do objeto da patente ou do certificado
complementar de protecgao fiscalizar as atividades desenvolvidas pelo concessionario,
verificando o cumprimento ou ndo das condi¢des estabelecidas no ato que determinou

a medida.

Afiscalizagao pode ser realizada a pedido do titular do objeto licenciado, ou por
ordem da autoridade competente, mediante a solicitagdo de apresentagao dos livros
e registros mantidos pelo concessionario da licenca compulséria para fins de
exportacdo, que devem conter a declaracdo de exportacdo certificada pelas
autoridades aduaneiras. A prova da importagcédo deve ser por parte de representantes
do pais de destino, de organiza¢des nao governamentais ou organismos da ONU ou
outra organizacao internacional da area da saude que tenha feito o pedido de

implementagdo da medida.
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O item 9 do artigo 10 do Regulamento 816/2006 também prevé que o ato que
implementa a licenca compulséria para exportacdo deve contemplar a remuneracao
devida ao titular do objeto da patente ou do certificado complementar de protegéo, que

deve ser paga diretamente pelo concessionario.

Nos casos em que a medida seja implementada em raz&do de emergéncia
nacional, outra situacdo de extrema urgéncia, ou para fins de uso publico ndo
comercial, a remuneragao sera limitada ao maximo de 4% (quatro por cento) do valor
total pago pelo pais importador ao concessionario pelos produtos fabricados ao abrigo
da decisdo. Em termos de comparagado, a legislagdo brasileira estabelece uma
remuneragao provisoria de 1,5% (um virgula cinco por cento) sobre o prego liquido de
venda do produto, sem estabelecer um limite maximo de remuneragédo, conforme

redacao constante dos paragrafos 12 e 13 do artigo 71 da LPI.

Nas demais hipoteses de implementacdo do licenciamento compulsério para
fins de exportagcdo, o Regulamento 816/2006 n&o estabelece o patamar maximo de
remuneragao, prevendo, todavia, que a determinacao do valor devido deve levar em
conta o valor econbmico do objeto licenciado, além de outras circunstancias
humanitarias ou ndo comerciais relacionadas a implementagao da medida, bem como
que o patamar de 4% (quatro por cento) pode ser tomado como ponto de referéncia,

conforme previsto no item 15 das consideragdes preliminares.

Ressalte-se que o ato que implementa a licenga compulséria para fins de
exportagcdo nao deve estabelecer qualquer condigdo para a distribuicdo do produto
farmacéutico a ser realizada no pais importador de destino, que pode ser efetivada
por qualquer pessoa referenciada na alinea “f’ do item 3 do artigo 6°, a titulo comercial
ou nao comercial, inclusive sem a atribuigdo de qualquer remuneragdo para o

distribuidor local.

Uma vez implementada a medida de licenciamento compulsério para fins de
exportacao, o estado-membro que assim o fizer deve promover a notificacdo de sua
adogao ao Conselho do TRIPS, através da Comissao Europeia, indicando todos os
elementos especificos da licenga implementada, além do nome do concessionario,
produtos e quantidades a serem fabricadas, o pais ou paises de destino, o prazo de
validade e endereco da pagina na rede mundial de computadores a ser divulgada pelo

concessionario.
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O requerimento de implementacdo da licenga compulséria para fins de
exportacado devera ser indeferido caso ndo observe os requisitos previstos no artigo
6° ja explicitados acima; no caso de n&o ser promovida a notificagdo do titular do objeto
da patente ou do certificado complementar de prote¢cdo na forma do artigo 7°; caso o
pais importador ndo tenha promovido a notificagdo a OMC ou a Comissao Europeia
do intento de fazer uso do sistema ou se o quantitativo indicado nao corresponder
aquele constante de tal notificagdo, nos termos do artigo 8°; ou ainda se o requerente
nao comprovar a tentativa prévia de licenciamento voluntario junto ao titular do objeto
da patente ou do certificado complementar de protegdo, como previsto no artigo 9°,

todos os dispositivos constantes do Regulamento 816/2006.

Conforme visto acima, uma vez implementada a licenga compulséria para fins
de exportagao, é vedada a importagado do produto para paises integrantes da Uniao

Europeia, nos termos do artigo 13 do Regulamento 816/2006.

Nos casos em que uma autoridade aduaneira entenda existirem motivos
suficientes para suspeitar da infracdo a proibicao de importacao, deve ela suspender
a autorizacado de saida do produto ou promover sua retencdo. Uma vez realizado o
embargo, a autoridade competente pela constatacao da regularidade ou n&o da
importacao dispde de um prazo de 10 (dez) dias uteis, prorrogaveis excepcionalmente

igual prazo, para decidir sobre a natureza dos produtos embargados.

Uma vez determinada a suspensao de saida ou de retengdo do produto
farmacéutico pela autoridade aduaneira, a autoridade competente para a deciséo, o
titular e o concessionario do objeto da patente ou certificado complementar de
protecdo, ou seu exportador, devem ser prontamente comunicados, com a

disponibilizagao de todas as informagdes referentes a adogao da medida de embargo.

A notificagao realizada pela autoridade aduaneira deve levar em consideragao
as disposigdes nacionais referentes a protecao de dados pessoais, segredo comercial
e industrial e de confidencialidade profissional e administrativa. Dessa forma, somente
as partes que forem legitimadas para o acesso a determinadas informacdes sensiveis

devem ter acesso a tais elementos.

Tanto o importador quanto o exportador do produto embargado podem prestar

quaisquer esclarecimentos, informacdes e apresentar documentagdao e outros
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elementos de prova que sejam relevantes e uteis para a tomada de deciséo por parte

da autoridade competente.

Em sendo ultrapassado o prazo legal sem decisdo da autoridade competente,
ou nas hipoteses em que se entender nao haver infragao a proibicao de importacéo,
o produto devera ser liberado, com a respectiva autorizagao de saida, desde que nao
haja outras pendéncias aduaneiras, procedendo-se a remessa dos produtos ao

destinatario importador.

Havendo decisdo no sentido de irregularidade da importagéo, a autoridade
competente deve assegurar que os produtos sejam devidamente apreendidos,
conferindo-lhe o tratamento que for dispensado pelas legisla¢gdes nacionais de cada
estado-membro da unido. Ainda na hipdtese de se entender pela irregularidade da
importacéo, os custos do procedimento serao imputados ao importador e, de forma

subsidiaria, a qualquer outra pessoa responsavel pela tentativa de importacao ilicita.

A decisao que reconheca que a importagdo € ilicita, e que determine a
apreensao ou destruicao dos produtos retidos, nos termos das legislagdes nacionais,

deve ser comunicada a Comissao Europeia.

Importante destacar que o artigo 15 do Regulamento 816/2006 n&o caracteriza
como importagao irregular os produtos farmacéuticos sem carater comercial que
sejam encontrados nas bagagens pessoais de viajantes, desde que sejam destinadas
a uso pessoal, e que estejam dentro dos limites previstos em matéria de isengao de

direitos aduaneiros.

Como ja foi dito alhures, a licenga compulséria possui natureza de ato precario,
sujeito a revogacao ou revisao de seus limites, efeitos e demais condigbes, devendo
ser observada em qualquer hipotese a adequada protegao dos interesses legitimos

do concessionario.

A possibilidade de revogacao é ainda mais evidente nos casos em que 0O
concessionario nao respeita as condigbes em que a medida foi implementada,
podendo ela ser promovida tanto pela autoridade competente que determinou o
licenciamento compulsoério para fins de exportagdo, quanto pelo organismo que, nos
termos da legislagdo nacional de cada estado-membro, exerca as funcbes de
instancia revisora. Nao obstante a auséncia de mengao expressa nos termos do

Regulamento 816/2006, ¢ de se destacar a possibilidade de determinagdao de
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revogagao da medida também pelos 6rgéos judiciais que tenham competéncia para

conhecer da matéria.

Tanto o titular do objeto da patente ou certificado complementar de protecéo,
guanto o concessionario da licenga compulséria para fins de exportagcdo, podem
apresentar pedido fundamentado a autoridade competente para examinar se as
condicbdes determinadas no ato que implementa a medida estdo sendo cumpridas,
sendo admitida, inclusive, avaliacdo a ser realizada no pais importador se o caso

assim exigir.

Uma vez revogado o ato que implementou a medida de licenciamento
compulsério para fins de exportagao, por qualquer razido, a autoridade competente ou
qualquer outro organismo designado pelo estado-membro nos termos de sua
legislacéo nacional, pode estabelecer um prazo razoavel para que o concessionario
proceda a remessa dos produtos para quaisquer paises importadores elegiveis,

devendo responder pelos custos relativos a tal remessa.

Poderao também as autoridades competentes determinar a eliminagao dos
produtos que ainda se encontrem em sua posse, guarda ou poder de controle,
devendo ser procedida a oitiva do titular do objeto da patente ou do certificado

complementar de protecao.

Qualquer que seja a destinagao determinada, uma vez procedida a revogagao
do ato que implementa a licenga compulséria para fins de exportagéo, o ato deve ser

comunicado ao Conselho TRIPS, através da Comissao Europeia.

Nas hipoteses em que seja necessaria a readequagao do quantitativo do
produto farmacéutico produzido sob o abrigo da licenga compulsoéria para fins de
exportacao, tal circunstancia devera ser precedida de notificagao pelo pais importador
no sentido de que a quantidade prevista se tornou insuficiente para fazer face a

demanda existente para o enfretamento da crise de saude publica.

O concessionario da licenca compulséria para fins de exportagcdo deve
apresentar requerimento para a autoridade competente indicando a necessidade de
readequacao, cujo processamento se dara de forma simplificada e acelerada, sendo
dispensada qualquer tentativa e comprovagao de negociagao prévia (quando exigida

para implementacdo da medida original) com o titular do objeto da patente ou do
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certificado complementar de protecdo nas hipoteses em que o acréscimo nao for

superior a 25% (vinte e cinco por cento) do quantitativo originalmente estipulado.

Assim como ndo se exige para a implementacdo da medida original, a
negociagao prévia é prescindivel para as hipéteses de aumento do quantitativo
estipulado inicialmente, nos casos em que tenha sido implementada a medida com
fundamento em emergéncias nacionais ou outras situagbes de extrema urgéncia,

além dos casos de uso publico para fins nao comerciais.

Uma vez que a licenga compulséria prevista no Regulamento 816/2006 é
implementada para a fabricagao de produtos farmacéuticos para fins de exportacao e
utilizacao em paises fora do ambito da Unido Europeia, o requerente da medida pode
solicitar ao Comité de Medicamentos para Uso Humano da Agéncia Europeia de
Medicamentos a elaboracao de parecer cientifico a ser desenvolvido em cooperagao
com a Organizagdo Mundial de Saude, descrevendo a avaliacdo de dados de
qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos, ndo sendo necessaria a
autorizacdo de introdug¢do no mercado exigida para comercializagdo no territorio

europeu nos termos do Regulamento 726/2004.

Outrossim, podera o requerente se valer de qualquer outro procedimento
similar que seja previsto nas legislagdes nacionais dos paises em que a medida for
implementada, como pareceres cientificos ou certificados de exportacdo destinados

exclusivamente a mercados situados fora da comunidade.

O artigo 19 do Regulamento 816/2006 estabelece que decorridos trés anos da
entrada em vigor das disposi¢des, e posteriormente a cada triénio, a Comissao
Europeia devera apresentar ao Parlamento Europeu, ao Conselho Europeu e ao
Comité Econémico e Social Europeu relatério sobre a execucdo do regulamento,
incluindo eventuais propostas de alteragcdo, merecendo especial atengao e destaque
as questodes referentes a remuneragao, ao procedimento simplificado de revisdo de
quantitativo, aos requisitos distintivos da embalagem dos produtos fabricados sob a
licenca compulséria para evitar desvios comerciais, e as contribuicdes decorrentes a
aplicacao do regulamento para fins de efetividade da Decisdo do Conselho Geral da
OMC de 30 de agosto de 2003 para a implementagao do Paragrafo 6 da Declaragao
de Doha.
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N&o obstante estar vigente desde junho de 2006, conforme destacado no
Relatério Final do Estudo denominado Licenciamento compulsério de direitos de
propriedade intelectual, elaborado pela Comissao Europeia (CEIPI, 2023, p.60) “ndo
ha qualquer caso em que se aplique o mecanismo previsto no Regulamento n.°
816/2006, apesar da capacidade de varios estados-membros da UE para o fazerem”?
(Tradugdo nossa). Nao foram identificadas, tampouco, quaisquer decisdes
envolvendo a aplicagdo do Regulamento 816/2006 no Tribunal de Justica da Uniéao

Europeia.

Outra relevante consideracdo encontrada pela Comissado Europeia (2023)
acerca do referido estatuto merece transcricdo, evidenciando a necessidade de

revisdo dos instrumentos existentes.

Observa-se apenas que o mecanismo organizado no Regulamento se baseia
no pressuposto de que os atuais procedimentos nacionais de LC séao
eficazes, o que se demonstrou n&o ser o caso. O regulamento tenta, portanto,
organizar uma situagao hipotética que dificilmente se concretizara. (Tradugao
nossa). (COMISSAO EUROPEIA, 2023, p.60)%.

2.3.4.2 Proposta de regulamento para gestédo de crises

A Uniao Europeia, em razdo da pandemia de COVID-19, apresentou diversas
propostas de instrumentos para enfretamento de crises, como a “Proposta de
Regulamento que cria um Instrumento de Emergéncia do Mercado Unico (IEMU)”, o
‘Regulamento (UE) 2022/2372 do Conselho, de 24 de outubro de 2022, que
estabelece um quadro de medidas destinadas a assegurar o abastecimento de
contramedidas meédicas relevantes para situagdes de crise em caso de emergéncia
de saude publica a nivel da Uniao” e, por fim, o instrumento que interessa ao presente
trabalho, consistente na “Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do
Conselho relativo a concessao de licencas obrigatdrias para a gestao de crises e que
altera o Regulamento (CE) n°® 816/2006”.

25 N original: “(...) there is no case applying the mechanism provided for under Reqgulation No 816/2006, despite
the ability of several EU Member States to do so.”

26 No original: “It can only be observed that the mechanism organized in the Regulation is based on the assumption
that the current national CL procedures are effective, which has been shown not to be the case. The Regulation
therefore tries to organize a hypotetical situation that is unlikely to take place.”
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Considerando que o texto ainda esta em fase de deliberacéo e aprovacao, o
presente trabalho ndo ira adentrar nas condi¢des especificas do texto proposto, que
esta sujeito a alteragbes no curso do processo legislativo. Todavia, em vista de sua
relevancia para o contexto de crises, como o da ESPIl da COVID-19, serado

apresentados alguns aspectos relevantes para o desenvolvimento do trabalho.

Aimplementagao de uma licenga compulsoéria, como ja dito alhures, é realizada
no ambito nacional de cada pais, ndo existindo hoje um instrumento capaz de

implementar a medida em ambito regional.

Na exposi¢cao de motivos da proposta de Regulamento 129/2023, que trata das
licengas compulsérias para a gestdo de crises apresentado pela Comissao Europeia
(2023, p.2), é destacado que “ha uma série de diferentes regras e procedimentos
nacionais para a concessao de licengcas obrigatérias” e que “Os procedimentos
nacionais também sdo diferentes entre si e a tomada de decisdes ndo é coordenada

a nivel da UE". A conclusdo das “Razbes e objetivos da proposta” destaca ainda que:

Neste contexto, a presente iniciativa visa dotar o mercado interno de um
sistema de concessao de licengas obrigatérias que seja eficaz na gestao de
crises. A iniciativa tem, por conseguinte, dois objetivos principais. Em primeiro
lugar, visa permitir que a UE recorra a concesséao de licengas obrigatdrias no
ambito dos instrumentos de crise da UE. Em segundo lugar, introduz um
sistema eficaz de concessdo de licengas obrigatérias, dotado de
caracteristicas adequadas, que permite uma resposta rapida e adequada as
crises, com um mercado interno funcional, garantindo o abastecimento e a
livre circulagdo de produtos criticos em situagao de crise sujeitos a licencas
obrigatdrias no mercado interno. (COMISSAO EUROPEIA, 2023, p.2).

Imperioso ressaltar que a presente proposta difere do sistema adotado no
Regulamento 816/2006, haja vista que, conforme visto no topico anterior, aquele
regramento somente estabelece um procedimento comum a ser observado por cada
estado-membro para fins de implementagao de licengas compulsérias relacionadas
exclusivamente a fabricacdo e a venda de produtos farmacéuticos destinados a
exportacao para paises importadores elegiveis, ndao dispensando a implementag¢ao da

medida em cada pais.

De igual forma, a proposta de uma licengca compulséria no nivel da Uniao
Europeia também n&o interferiria nos regramentos e legislagdes relativos as licengas
compulsérias dos estados-membros, cujos pressupostos e procedimentos

permaneceriam validos.
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Sobre a manutengao da autonomia de cada estado-membro de dispor sobre
seus sistemas de implementacao de licengas compulsorias, a Proposta Regulamento
129/2023 (2023, p.3) destaca que “o sistema de licengas obrigatorias da Unido
introduzido pela presente proposta nao se destina a dar resposta a crises

exclusivamente nacionais”.

Ainda sobre o ambito do atual sistema de implementacdo de licencas
compulsorias, oportuna se faz a transcrigdo do considerando (4) da Proposta
Regulamento 129/2023 (2023):

(4) Todos os Estados-Membros aplicaram, no seu direito nacional, quadros
de concesséao de licengas obrigatdrias. Em geral, as legislagbes nacionais
permitem a concessao de licencas obrigatérias por razdes de interesse
publico ou em caso de emergéncia. No entanto, existem divergéncias entre
os Estados-Membros no que diz respeito aos motivos, condicdes e
procedimentos ao abrigo dos quais pode ser concedida uma licenga
obrigatéria. Tal resulta num sistema fragmentado, deficiente e
descoordenado, que impede a Unido de recorrer eficazmente a concessao
de licengas obrigatérias para fazer face a uma crise transfronteirica.
(COMISSAO EUROPEIA, 2023, p.14).

Feitas as diferenciacbées entre o Regulamento 816/2006 e o sistema de cada
estado-membro, a proposta estabelece a possibilidade de implementacdo de uma
licenga compulséria destinada a produzir efeitos em diversos paises integrantes da
Unido Europeia, sem a necessidade de adog¢&o do procedimento de licenciamento em

cada um.

Com efeito, a Proposta de Regulamento 129/2023 transcende o principio da
territorialidade, consagrado no artigo 4° bis da Convencéao da Unido de Paris, uma vez
que seria capaz de produzir efeitos em diversos paises, aplicando-se tanto a patentes

nacionais, patentes europeias e patentes europeias com efeito unitario.

A implementacao de licenga compulséria no ambito da unido contemplaria, nos
termos do artigo 2° da Proposta de Regulamento 129/2023, os direitos de propriedade
intelectual em vigor em um ou mais estados-membros, relacionados a i) patentes,
incluindo pedidos de patentes publicados; ii) modelos de utilidade; iii) certificados

complementares de protecgao.

Todavia, a medida somente seria cabivel para os denominados “produtos
relevantes em situacado de crise”, entendidos como aqueles produtos ou processos

indispensaveis para responder a uma crise ou emergéncia ou para fazer face aos



115

impactos de uma crise ou emergéncia na Unido. Somente quando fosse ativado algum
dos 5 (cinco) modos de crise ou emergéncia estabelecidos no Anexo | da Proposta

Regulamento 129/2023, é que seria possivel adotar a medida de ambito regional.

Algumas das hipoteses ja estdo vigentes, como a de “Emergéncia de Saude
Publica a nivel da Unido” estabelecida no Regulamento (UE) 2022/2371 relativo as
ameacas transfronteiricas graves para a saude; o “Quadro de emergéncia” previso no
Regulamento (UE) 2022/2372 que estabelece um quadro de medidas destinadas a
assegurar o abastecimento de contramedidas médicas relevantes para situagdes de
crise em caso de emergéncia de saude publica a nivel da Unido; e a “Emergéncia a
nivel da Unido” previsto no Regulamento (UE) 2017/1938 que trata de medidas

destinadas a garantir a seguranga do aprovisionamento de gas.

Outros dois modos de crise ou emergéncia ainda constam de propostas de
regulamento, portanto ndo vigentes, como o0 modo de emergéncia do mercado unico,
constante da proposta de regulamento que cria um Instrumento de Emergéncia do
Mercado Unico (IEMU); e o estado de crise relativo ao quadro de medidas para

reforcar o ecossistema europeu dos semicondutores.

Assim como outros instrumentos sobre a matéria, e em consonancia com o
artigo 31 do Acordo TRIPS, a proposta de redagdo do artigo 5° estabelece as
condigdes gerais da licenga compulsoria da Unidao, prevendo que ela deve ser nédo
exclusiva e nao transferivel; possuir ambito e duragao limitados ao objetivo para o qual
foi implementada, devendo observar o ambito e duracdo do modo de crise e
emergéncia declarado; limitar-se estritamente aos produtos relevantes em situagao
de crise; ser implementada mediante remuneragao; limitar-se exclusivamente ao
territorio da Unido Europeia; e ser o concessionario detentor de capacidade técnica e
financeira para exploragao da licenga compulséria, ou nos dizeres do projeto “pessoa
considerada em condigcbes de explorar a invengao protegida”; além da possibilidade

de revisao e cessacao da medida.

A remuneracgao do titular do objeto licenciado compulsoriamente ndao podera
exceder 4% (quatro por cento) do valor total das receitas brutas geradas com as
atividades exploradas ao abrigo da medida implementada e, no caso de ter sido
arbitrada para pedidos de patentes ainda ndo concedidas, em caso de sua negativa,

devera o titular do objeto licenciado reembolsar o concessionario.
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Nesse ponto, comparativamente, entendemos que a legislagdo brasileira
apresenta melhor solugdo no paragrafo 14 do artigo 71 da LPI, quando estabelece
que “o pagamento, correspondente a todo o periodo da licenga, devera ser efetivado
somente apds a concessao da patente”. Isso porque o pedido depositado corresponde
a uma expectativa de direito, que somente sera confirmada caso os requisitos de

patenteabilidade sejam preenchidos e a patente concedida.

A Proposta de Regulamento 129/2023, em seu artigo 23, propde a alteracao
do Regulamento 816/2006, para a inclusdo de um artigo 18-A que contempla a
possibilidade de implementacdao de uma licenca compulséria aplicavel a todo o
territério da Unido para fins de exportacao, sempre que as atividades de fabrico e

venda se estendam a diferentes estados-membros.

De se destacar que a Proposta de Regulamento 129/2023 estabelece também
a obrigacdo dos estados-membros notificarem a comissdo da implementagéo de
eventuais licengas compulsérias de ambito nacional, bem como das condicbes
especificas a ela associadas, possibilitando assim evitar um excesso de producao de

produtos ou processos ao abrigo de uma licenga compulséria.

Na data de conclusao do presente estudo, o texto estava aguardando a sua
leitura e deliberagdo no Parlamento Europeu, tendo recebido parecer contrario do

Comité Econémico e Social Europeu (2023) sob os seguintes fundamentos:

A proposta em apreco ndo cumpre estes critérios: ndo esta em conformidade
com a Convengao Europeia dos Direitos Humanos (CEDH), nem com as
normas minimas exigidas pelo Acordo sobre os Aspetos dos Direitos de
Propriedade Intelectual relacionados com o Comércio (Acordo TRIPS). A
proposta em apreco sobre a concessao de licengas obrigatdrias para a gestao
de crises ndo estabelece um sistema de decisdo justo e transparente em que
o titular da patente tenha o estatuto de parte de pleno direito, nem estabelece
vias de recurso especificas, 0 que ndao é adequado para um ato de
expropriagdo deste tipo. (COMITE ECONOMICO E SOCIAL EUROPEU,
2023, p. 1-2).

2.3.5 lsrael

Israel foi o primeiro pais a implementar o uso sem autorizagcao do titular de
objeto de patente relacionada a pandemia de COVID-19, razao que nos levou a incluir

a analise do instituto naquele pais no presente estudo.
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A Lei de Patentes (Patent Law) numero 5.727 foi publicada em 8 de agosto de
1967, sendo complementada pelo Regulamento de Patentes (Patents Regulation —
Office Practice, Rules of Procedure, Documents and Fees) numero 5.728 de 1° de
abril de 1968.

As disposicdoes de uso sem autorizagéo do titular constam da Lei de Patentes
em seu artigo trés (Uso da invengdo no interesse do Estado), segbes 104 a 106, e
artigo quatro (obrigagdes do Estado de pagar compensacgao ou royalties), se¢goes 108
a 111, ambos do capitulo 6 (Poderes do Estado), e artigo um (Licengas compulsorias)
do capitulo 7 (Restricbes ou cancelamento dos direitos do titular da patente de

interesse publico).

Por sua vez, o Regulamento de Patentes dispde da matéria em sua parte nove

(Licengas Compulsérias), em seus capitulos um a trés.

A secao 104 do artigo trés (Direito do Estado de explorar a invengao) da Lei de
Patentes estabelece que o ministro podera permitir a exploragdo da invengao pelo
préprio governo por seus departamentos, ou por uma agéncia ou empresa
governamental, quando uma patente tenha sido concedida ou ainda n&o concedida,
ou cujo pedido tenha sido ou n&do apresentado, se entender que tal medida é
necessaria para assegurar os interesses de seguranga nacional ou para manutencgao

de suprimentos e servicos essenciais.

Ja a secao 105 (Direito do Estado de permitir a exploracdo da invencao)
estabelece que o ministro podera, para os fins descritos no paragrafo anterior, permitir
gue o objeto da patente seja explorado por uma pessoa que execute um contrato com
o Estado, para o fim de garantir ou facilitar a implementagcéo desse contrato e apenas

para as necessidades do Estado.

Uma vez autorizada a exploragao da invenc¢ao pelo ministro nas duas hipoteses
acima, o titular da patente, o proprietario da invengao, ou o titular de licenga voluntaria
estabelecida com exclusividade, devem ser notificados de sua implementagao e do
escopo da autorizagao concedida, ressalvadas as hipoteses em que os interesses de

segurancga nacional estabelecam de forma diversa.

A secao 108 (Royalties pelo uso de patentes pelo Estado) do artigo quarto da
Lei de Patentes estabelece que nas hipoteses de uso governamental previstas nas

secoes 104 e 105 do artigo trés acima explicitadas, o Tesouro Nacional devera
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providenciar o pagamento dos royalties devidos, que serdo acordados entre o Estado
e o titular do objeto da patente, e no caso de ndo ser alcangando o consenso, a

remuneracgao devera ser definida pelo Comité de Compensagdes e Royalties.

O Comité de Compensagdes e Royalties sera designado pelo ministro da
Justica, devendo ser integrado por um juiz da suprema corte, o titular do escritorio de
patentes de Israel, e por um membro escolhido dentre professores de instituicdes de
ensino superior, tendo o comité estabelecido competéncia e jurisdicdo exclusiva para
decidir sobre as questdes relativas a compensagbes e royalties estabelecidos na
forma do artigo quatro do capitulo 6. Destaque-se que a segédo 111 da Lei de Patentes
estabelece que as decisdes tomadas pelo comité ndo poderéo ser objeto de revisdo

pelo judiciario, sendo ela definitiva.

A remuneracgao a ser arbitrada pelo comité, conforme estabelecido na seg¢ao
110 do artigo quatro, devera ter em conta o escopo e as caracteristicas da exploragao
autorizada, devendo considerar os eventuais valores estabelecidos em licencas
voluntarias, bem como as condicdbes em que permissdes similares tenham sido

implementadas.

As licengas compulsérias propriamente ditas sdo regulamentadas pelo artigo
um do capitulo sete da Lei de Patentes, estabelecendo a secédo 117 que elas podem
ser implementadas pelo titular do escritério de patentes, se assim entender que o
titular da patente esta abusando do monopodlio de exploracdo, e mediante
requerimento apresentado por interessado na exploracdo que tenha efetuado o

pagamento das taxas correspondentes.

Importante destacar que uma licenga compulséria nao podera ser
implementada para exploracédo de patentes que tenham sido concedidas a menos de
trés anos ou a menos de quatro anos contados da apresentagao do pedido de patente,

prevalecendo o prazo que for maior.

O titular do escritério de patentes pode, de oficio ou mediante requerimento de
terceiros interessados, notificar o titular da patente para prestar informagdes no prazo
de 60 (sessenta) dias sobre a exploracao da patente no territério israelense, mediante
fabricacdo ou importacdo, a extensao da produgao ou importacdo do produto ou
processo, e a localidade em que a invengao é produzida, conforme previsao constante

da secdo 118 da Lei de Patentes. A secao 113, item 2 do Regulamento de Patentes
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estabelece ainda que a notificacdo podera solicitar também que o titular da patente
apresente informacgdes no sentido se 0 escopo da producido atende as demandas do

publico em lIsrael.

Caso o titular da patente nao responda a notificacéo, o titular do escritério de
patentes podera considerar que esta caracterizado o abuso do direito de
exclusividade, conforme expressamente estabelecido no item ¢ da secédo 118 da Lei

de Patentes.

A segao 113 do Regulamento de Patentes estabelece que o titular da patente
podera apresentar sua resposta a notificagdo acompanhada de documentos e provas
gue possa entender relevantes para o esclarecimento dos fatos. Nos casos em que o
pedido de notificagdo é apresentado por terceiros interessados na exploracdo do
objeto da patente, o titular do escritério de patentes devera encaminhar ao solicitante
as informacgdes e documentos apresentados pelo titular da patente, ressalvadas as
informacdes e documentos que a autoridade entender que possam ser caracterizadas

como segredo industrial.

ALei de Patentes, em sua secao 119, estabelece condutas que sédo presumidas
como abusivas, como a auséncia de atendimento da demanda do produto em termos
razoaveis, ou se as condi¢coes impostas pelo titular da patente ao fornecimento do
produto ou a concessdao de uma licenga para a sua produ¢gdo ou uso nao sao
equitativas nas circunstancias do caso, nao levam em consideragao o interesse

publico e decorrem essencialmente da existéncia da patente.

A secédo 120 da Lei de Patentes contempla a possibilidade de implementacao
de licenga compulsoéria para patentes dependentes, estabelecendo os requisitos de
que a patente posterior deve apresentar uma importante inovagao tecnoldgica e
grande importancia econémica em relacdo & patente anterior. E prevista também a
possibilidade de implementacdo de uma licenga cruzada em beneficio do titular da

patente anterior, caso ambas as invengdes sirvam ao mesmo proposito.

Para determinar a implementagcdo de uma licenga compulsoria o titular do
escritorio de patentes devera levar em consideragao a capacidade do concessionario
de suprir a infracdo que deu azo a implementacao da medida; o interesse publico no
sentido de que as invengdes devem ser exploradas em Israel na maior medida

possivel diante das circunstancias existentes e sem demora; o direito do titular do
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objeto da patente a receber uma remuneragao razoavel, tomando-se em conta a
natureza da invencao; a protecdo dos direitos de qualquer pessoa que explorar a
invencao em lIsrael, inclusive daquelas envolvidas no desenvolvimento da invencgao; a
natureza da invencado, o tempo decorrido entre a implementagcdo da medida e
concessao da patente e os esforgos envidados pelo titular do objeto da patente para

fins de exploragao da invengéo em Israel.

Uma licenca compulsdéria implementada, conforme determinacéo da secao 123
da Lei de Patentes, deve ter sua producao destinada para atendimento do mercado
local de Israel, ndo podendo ser exportada. Interessante destacar que a legislagao
israelense nao contempla sequer a possibilidade de exportacdo de produtos
farmacéuticos, deixando de incorporar as disposi¢des constantes da Declaracédo de

Doha e do artigo 31 bis incorporado ao Acordo TRIPS.

A secado 124 estabelece o procedimento a ser observado pelo titular do
escritorio de patentes por ocasido da apresentacao de um pedido de implementacao
de licenga compulsoria apresentado por um terceiro. Tao logo seja apresentado o
pedido, devera ser publicado pelo escritério de patentes — as custas do requerente —
um aviso na rede um mundial de computadores comunicando que o pedido foi
apresentado, informando a todas as pessoas interessadas no pedido ou que possam
ser negativamente afetadas pela concesséao da licenga a possibilidade de participagao

no processo, apresentando seus argumentos.

O terceiro interessado em participar do procedimento de implementacao da
licenga compulséria devera apresentar suas consideragdes no tempo e na forma
estabelecida no comunicado, bem como efetuar o pagamento da taxa correspondente,
ocasiao em que sera admitida ao procedimento, seja na qualidade de postulante a
implementagdao da medida (como pretensa concessionaria, por exemplo) seja como

opositora ao pleito.

Uma vez que o titular do escritério de patentes decida pela implementagao da
licenga compulséria, ela somente produzira efeitos apds decorridos 30 (trinta) dias ou
em outro prazo estabelecido na decisdo, sempre contados a partir do ato. Caso o
titular do objeto da patente apresente recurso em face da decisdo que implemente a
medida, esse prazo pode ser prorrogado pela corte ou ainda podem ser estabelecidas

condicdes para sua exploragdo ou prorrogacao.
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Ja a secdo 126 da Lei de Patentes estabelece que a licenga compulséria deve
ser implementada de forma ndo-exclusiva, com a descricao das condi¢des em que a
medida foi adotada, inclusive com relagdo aos royalties e outras contraprestacdes
devidas pelo concessionario ao titular da patente, a periodicidade e forma de seu
pagamento, devendo indicar tudo aquilo que for razoavel e apropriado observadas as
circunstancias do caso e tendo em conta os legitimos interesses do titular da patente.
Devera também indicar as hipéteses em que a licenga compulséria sera considerada
nula, cancelada, ou tera suas condi¢gdes alteradas, bem como as formas pelas quais
o concessionario devera distinguir os produtos fabricados ao abrigo da licenca

compulsoéria.

Em consonéancia com a alinea “e” do artigo 31 do Acordo TRIPS, a se¢ao 126-
A da Lei de Patentes estabelece que a licenga compulséria para exportacdo sera
intransferivel, ressalvada a hipétese de cessdo da parte da empresa ou do
estabelecimento que desenvolve as atividades vinculadas a exploracao da licenca

compulsodria implementada.

A secao 127 da Lei de Patentes estabelece que o titular do objeto da patente
podera solicitar a revisdo da medida nos casos em que as circunstancias que
justificaram sua adogéao foram alteradas ou ainda nos casos em que houve violagao
das suas condi¢cbes. Caso as razdes apresentadas sejam verificadas, o titular do
escritorio de patentes podera determinar o cancelamento da licenga compulsoria

implementada ou a alteragdo das condi¢gdes em que foi adotada a medida.

O ultimo dispositivo do artigo um do capitulo 7 da Lei de Patentes apresenta
uma interessante disposicdo, em sua secdo 128, no sentido de que a licenca
compulséria implementada devera ser interpretada da mesma maneira que uma
licenca voluntaria que tenha sido estabelecida entre o titular do objeto da patente e o

licenciado.

2.3.5.1 O Caso Kaletra

Através da autorizagao de uso datada de 18 de margo de 2020, o entdo ministro
da Saude Yaacov Litzman determinou o uso governamental dos objetos das patentes
de numero 207260, 173939 e 185390, titularizadas pela AbbVie Inc. Pela sobredita
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ordem governamental, a companhia K.S. Kim International Ltd. foi autorizada a
importar os produtos das patentes, referentes a medicagdo Kaletra (Lopinavir na
dosagem de 200 miligramas e Ritonavir na dosagem de 50 miligramas), do fabricante
indiano Hetero, para fins de tratamento médico de pacientes infectados com o

coronavirus.

A medicagdo cujo uso foi autorizado pelo governo possui indicagdo para
tratamento da HIV/AIDS, havendo estudos a época da implementacdo da medida
indicando sua utilizacado para fins de tratamento da COVID-19, como o de numero
NCT04321174 denominado “Ensaio de preveng¢ao baseado em anel COVID-19 com
Lopinavir/Ritonavir CORIPREV-LR” e de numero ISRCTN83971151 denominado
“Ensaio Solidarity de emergéncia de saude publica de tratamentos para infecgao por
COVID-19 em pacientes hospitalizados” do qual Israel fez parte, ambos registrados
na Plataforma Internacional de Registro de Ensaios Clinicos da OMS. Ja em julho de
2020 o Comité Diretor Internacional do Ensaio Solidarity?” formulou recomendagao no
sentido de que as evidéncias apontavam no sentido da baixa ou nenhuma redugao da

mortalidade decorrente da COVID-19 em razdo do uso do medicamento.

Referida utilizagcdo do objeto das patentes declaradas foi implementada com
base nas previsdes legais constantes das se¢bdes 104 (Direito do Estado de explorar
a invencgao) e 105 (Direito do Estado de permitir a exploragao da inveng¢ao), ambas do

artigo trés da Lei de Patentes numero 5727/1967.

A ordem executiva de 18 de margo de 2020 apresentava a descricao das
patentes a serem utilizadas, a finalidade exclusiva de prover tratamento médico para
pacientes infectados com COVID-19, sendo ainda declarado o escopo da medida,

necessaria para o suprimento de servigos essenciais.

Nao constou da ordem a remuneragao a ser paga para o titular do objeto da
patente, o prazo de duragdo da medida implementada ou ainda a quantidade permitida

para importagcdo. Conforme visto, uma vez implementada a medida, nos termos das

27 0 Projeto Solidarity foi um grande ensaio clinico randomizado global langado pela OMS e com participagdo de
instituicGes de pesquisa de diversos paises, projetado para fornecer resultados robustos sobre a eficacia de
medicamentos para salvar vidas de pessoas hospitalizadas com COVID-19 grave ou critica. Maiores informacdes
disponiveis em: <https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/global-research-on-
novel-coronavirus-2019-ncov/solidarity-clinical-trial-for-covid-19-treatments>. Acesso em: 28 mar. 2023.
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secoes 108 a 111, caso a remuneracgéo nao fosse ajustada entre o governo e o titular

da patente, a questéo seria decidida pelo comité de compensagdes e royalties.

Importante notar, como destacado por Bonadio e Contardi (2022, p. 4), que as
patentes do Kaletra em Israel expirariam no ano de 2024 estando, portanto, proximo
do prazo. Por sua vez, na india, os pedidos de patente para o mesmo produto foram
indeferidos ao fundamento de auséncia de novidade, razdo pela qual ndo gozavam
de protegao, possibilitando assim a importacdo da versao genérica do produto sem

que qualquer medida tivesse de ser adotada pelo governo indiano.

Logo apés a autorizagdo de uso governamental do Kaletra pelo governo de
Israel, a titular das patentes apresentou pedido de exclusdo das patentes, na data de
23 de margo de 2020, ao fundamento de ter decidido autorizar o uso global de seus

direitos de PI para fins de combate ao coronavirus.

Diante da comunicagao realizada pela AbbVie Inc., titular dos objetos das
patentes indicadas na ordem, a medida perdeu seus efeitos a partir da data de
apresentacao do pedido de excluséo acima indicada, ja que ndo haveria mais o direito

de exclusividade da exploragao das invengdes que se pretendia fazer uso.

A medida implementada por Israel foi a unica, até a data de conclusédo do
presente estudo, de uso sem autorizacdo do titular relacionada diretamente ao
combate a pandemia de COVID-19, razdo que levou a avaliagdo do ordenamento
juridico israelense no que se refere as excegdes do direito de exclusividade do uso do

objeto da patente.

2.3.6 Africa do Sul

O continente africano, até a data do presente estudo, € o mais atrasado no
programa de vacinacao contra a COVID-19. Em uma anadlise realizada por
continentes, a Africa possui o maior nimero de paises com os menor nimero de doses
administradas por 100 habitantes nas faixas entre de 40-59 (11 paises), 29-39 (10
paises) e abaixo de 20 (cinco paises), conforme dados do Painel do Coronavirus
(COVID-19) da OMS (2023a), o que corresponde a aproximadamente 48% (quarenta

e oito por cento) de um total de 54 paises.
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A Africa do Sul figura como o quinto pais de maior cobertura vacinal contra a
COVID-19 no continente africano, ficando atras de Nigéria, Egito, Etidpia e Marrocos,
respectivamente, conforme dados do Painel do Coronavirus (COVID-19) da OMS
(2023a). A titulo de esclarecimento, € importante registrar que o Egito e Marrocos
estdo alocados no escritério da OMS da Regidao do Mediterraneo Oriental, e n&o no
escritorio da regido africana, assim como Libia, Sudao, Republica do Djibuti, Somalia

e Tunisia, ndo obstante integrarem geograficamente o continente africano.

Dentro do contexto da industria de produtos farmacéuticos, o pais figura como
segundo maior importador (atras do Egito), e principal exportador, conforme dados da
plataforma GlobalEDGE (s.d). Outrossim, dados da Goldstein Research (2023)

indicam que o mercado farmacéutico da Africa do Sul é o maior do continente.

Sobre a situacdo da capacidade produtiva da Africa do Sul, Lonias Ndlovu
(WIPO, WTO, 2015, p.73) destaca que

A Africa do Sul depende em grande parte de medicamentos patenteados
importados para fazer face ao fardo crescente das doengas. No entanto,
estes medicamentos sédo caros. Embora alguns membros da Comunidade de
Desenvolvimento da Africa Austral (SADC), como a Africa do Sul, o Zimbabue
e Mogambique, tenham uma capacidade limitada de producao farmacéutica,
os volumes de medicamentos produzidos localmente sao inadequados para
lidar com o fardo da doenga. Como membros da Organizagcdo Mundial do
Comércio, os membros da SADC (OMC) podem tirar partido da flexibilidade
introduzida pelo Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade
Intelectual relacionados com o Comércio (TRIPS) e anular os direitos de
patente em alguns casos especificos, a fim de avaliar medicamentos
essenciais a precos acessiveis. (Tradugéo nossa).?

O pais, juntamente com a india, foi o autor da proposta submetida @ OMC, para
“‘Renuncia de certas disposi¢cées do Acordo TRIPS para a prevengao, contencéo e
tratamento da COVID-19”, em outubro de 2020, a qual, apds diversas discussoes e
alteragdes na proposta original, deu origem a decisédo da 122 Conferéncia Ministerial

da OMC que estabeleceu a suspensao dos direitos sobre patentes relacionadas a

28 No original: “South Africa largely depends on imported patented medicines to deal with the burgeoning disease
burden. However these medicines are expensive.4 Although some Southern African Development Community
(SADC) members, such as South Africa, Zimbabwe and Mozambique, have limited pharmaceutical manufacturing
capacity, the volumes of locally produced drugs are inadequate to deal with the disease burden. As members of
the World Trade Organization (WTO), SADC members can take advantage of the flexibilities introduced by the
Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS) and override patent rights in some
specified instances in order to access affordable essential medicines.”
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producdo e abastecimento de vacinas contra a COVID-19, aplicavel a paises

elegiveis.

Assim, tendo em consideragdo a importancia do pais para o objeto do estudo
em razao da iniciativa acima mencionada, entendemos relevante a analise do
ordenamento juridico sul-africano no que se refere as exceg¢bes ao direito de

exclusividade da patente.

As patentes sdo regulamentadas na Africa do Sul através Lei de Patentes
(Patent Act) numero 57 de 1978, havendo disposi¢cdes legais sobre o0 uso sem
autorizagao do titular nos capitulos VIl (Licengas) e XIV (Aquisigdo dos Direitos de

Invengdes e Patentes pelo Estado).

O primeiro dispositivo da legislagao sul-africana que deve ser referenciado é o
constante da secio 4, que estabelece que a patente vincula ao Estado e possui os
mesmos efeitos que em face de um particular. Todavia, estabelece a prerrogativa dos
ministros de Estado fazerem uso da invengdo para fins publicos, consistindo em

verdadeira hipétese de uso governamental.

Nao obstante a autorizagdo constante da segunda parte da segao 4, o texto
legal estabelece a necessidade de serem estabelecidas as condi¢des de uso, seja de
forma consensual com o titular da patente, ou através de determinacao do comissario
de patentes. As condi¢gdes a serem arbitradas pelo comissario devem ser precedidas
da oitiva do titular da patente, e serdo implementadas a pedido ou em nome do

ministro de Estado que declarar a intencao de fazer uso do objeto da patente.

A secéao 5 estabelece que o comissario de patentes — cargo diferente do titular
do escritério de patentes (denominado na lei como registrador de patentes) — sera um
ou mais juizes nomeados, de tempos em tempos, para exercicio das atribuicbes
previstas na lei, sendo ele integrante de um 6rgao especializado para analise de

questdes referentes a patentes, a Corte do Comissario de Patentes.

Acerca do sistema licenciamento compulsério da Africa do Sul, é relevante
destacar que todo seu processamento se da perante o judiciario, devendo os pleitos
de implementagdo da medida serem apresentados ao comissario de patentes, nao
havendo instancias administrativas para analise de eventuais medidas. A transcri¢gao
das submissdes realizadas pela Comissdao de Companhias e Propriedade Intelectual

- CIPC (2017, p. 5) evidenciam que “muitas vezes, varios juizes sao nomeados para
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este fim e normalmente com pouca ou nenhuma experiéncia ao lidar com questoes

de PI"?. (Tradug&o nossa).

A secao 55 da Lei de Patentes estabelece a possibilidade de implementagao
de licengas compulsorias para patentes dependentes. O dispositivo legal estabelece
que para requerimento da medida, deve o interessado titular da segunda patente
proceder as tentativas de negociagdes prévias com o titular da primeira patente, e
somente no caso de insucesso das tratativas submeter seu requerimento ao

comissario de patentes.

Para a implementagdo da medida a segunda patente, nos termos do item “a”
da secdo 55, deve apresentar os requisitos de avancgo técnico importante e
consideravel significado econémico, reproduzindo os exatos termos previstos na
alinea () do artigo 31 do Acordo TRIPS. Outrossim, o titular da patente antecedente
estara habilitado a obter uma licenga cruzada para exploragao do objeto da segunda
patente, mediante condigdes razoaveis a serem estabelecidas, de comum acordo ou
por ordem do comissario de patentes. Por fim, o item “c” da secdo 55 estabelece que
a licenga compulsoéria implementada para o uso do objeto da patente anterior somente
podera ser transferida nas hipdteses de cessdo do objeto da segunda patente

dependente.

Ja a secao 56 da Lei de Patentes estabelece a possibilidade de implementacao
de licenciamento compulsério de patentes nas hipéteses de ficar configurado o abuso
no direito de patentes, que sao identificadas pelo texto legal em uma série de

ocorréncias listadas no item 2 do referido dispositivo.

De acordo com o texto legal, considerar-se-d0 como abusos do direito de
patentes: a) se a invengao nao estiver sendo explorada no territério sul-africano em
escala comercial ou em extensao adequada sem justificativa satisfatoria, no prazo de
quatro anos contados da data do pedido, ou de trés anos da concessao da patente,
prevalecendo o que ocorrer por ultimo; b) o ndo atendimento da demanda de forma
adequada e em termos razoaveis; c) diante da recusa do titular da patente em
conceder licengas voluntarias em termos razoaveis, com prejuizos ao comercio,

industria ou agricultura do pais, ou a implementagéo de novos mercados ou negaocios,

2% No original: “Often, a number of judges are appointed for this purpose and typically with no or little experience
in dealing with IP matters.”
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desde que seja reconhecido o interesse publico na efetivagédo do licenciamento; d) se
o valor do produto em funcédo da sua importacido for excessivo em relagdo ao preco

cobrado em outros paises em ele seja patenteado.

O item 1 da secdo 56 estabelece que qualquer pessoa interessada pode
submeter ao comissario de patentes um requerimento de implementacéo de licencga
compulséria de produtos patenteados para os quais se demonstre a hipotese de
abuso de direito acima identificadas, sendo legitimo ao titular da patente ou qualquer
outro interessado se opor ao pedido, conforme previsdao constante do item 3 do

mesmo dispositivo.

Entendendo presentes os requisitos para implementacdo da medida, o
comissario de patentes podera ordenar o licenciamento compulsério do produto ou do
processo, sendo dado determinar, dentre outras condi¢des, a proibigao de importagao

do produto patenteado pelo concessionario.

Importante notar que, pela redacao do item 7A da secao 56 da Lei de Patentes,
a implementacdo da medida pode ter efeitos retroativos a data da apresentagao do
requerimento de licenciamento compulsério ao registrador titular do escritorio de

patentes.

Alicenca compulsodria implementada deve ser nao exclusiva, e nao transferivel,
incorporando as previsbes das alineas (d) e (e) do artigo 31 do Acordo TRIPS,
inclusive no que se refere a ressalva de transferéncia de parte do estabelecimento
que explore o objeto da patente licenciada. Em que pese a auséncia de previsao
expressa de proibicado do sublicenciamento, como constante de outros diplomas, a
limitagdo esta implicita na proibicao geral de transferéncia constante do item 5 da

secao 56 da Lei de Patentes.

Diante da natureza precaria da licenga compulséria, o ato do comissario que
determina a implementagdo da medida deve conter expressa previsao no sentido de
que, observada a protegao adequada dos interesses legitimos do concessionario, ela
pode ser rescindida por requerimento do titular da patente, quando ndo mais
subsistirem as circunstancias que levaram a sua adogao, e que no entendimento do
comissario de patentes, € pouco provavel que se repitam conforme redacdo do

subitem (c) do item 4 da secéo 56 da Lei de Patentes. Da mesma forma, pode haver
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tanto a revogacdo como a alteragdo das condigbes estabelecidas na ordem que

implementa a medida nos termos do item 9 do mesmo dispositivo legal.

A secgéo 7 do artigo 56 determina que no estabelecimento das condi¢gbes do
licenciamento compulsorio decorrente do abuso de direitos, devera o comissario levar
em consideracao quaisquer fatos relevantes associados ao caso concreto, incluindo
ai os riscos de exploracdo assumidos pelo concessionario, as atividades de pesquisa
e desenvolvimento realizadas pelo titular da patente, além de quaisquer outros termos
e condicdes que constem de eventuais licenciamentos voluntarios existentes para a

mesma invencao.

Note-se mesmo que o item 10 da Secao 56 da Lei de Patentes determina que
0 concessionario gozara dos mesmos direitos e obrigagbes que qualquer outro
licenciado possa ter em relagdo ao mesmo objeto da patente, especialmente aqueles
previstos na se¢édo 58 da Lei de Patentes, que assegura o direito de produzir, usar ou
executar o processo, bem como de oferecer ou vender a invengao, observadas as
condicbes que possam estar associadas a medida coercitiva do abuso de direito

reconhecido no ato que implementa a licenga compulsoria.

Destaque-se que para os fins da sec¢ao 56, entende-se por artigo patenteado
qualquer composicao de matéria ou qualquer produto de um processo ou método
patenteado ou qualquer produto produzido por uma maquina patenteada, nos termos

do item 14 do mesmo dispositivo.

Nao obstante a hipotese ndo se tratar de uma excecdo ao direito de
exclusividade objeto do presente estudo, mas de verdadeira hipdtese de
desapropriacéo, € relevante destacar que a sec¢ao 78 da Lei de Patentes estabelece
a possibilidade do ministro de Assuntos Econémicos e Tecnologia, em nome do
Estado, promover a aquisicao de qualquer invengao ou patente no territério sul-

africano.

Ja na secdo 79 da Lei de Patentes, é prevista a possibilidade de
desapropriacao de patentes relacionadas a armamentos, conforme definido na segéo

1 da Lei de Desenvolvimento e Producédo de Armamentos de 1968 (Lei n° 57 de 1968).

Além da possibilidade de determinar a desapropriacdo de determinadas
patentes e invengdes, o ministro também determinar a imposicao de sigilo ao pedido

de patente, se entender que a medida é de interesse nacional, notificando o interesse
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de adquirir a invencao. Nas hipoteses em que a aquisicao nao se efetivar, os prazos
decorridos entre a notificagdo de interesse de aquisigdo e sua revogagao nao deverao
ser computados na contagem de qualquer periodo de tempo previstos na lei,

caracterizando assim uma hipotese de suspenséo na contagem dos prazos.

Por fim, o item 3 da sec¢ao 80 da Lei de Patentes estabelece o direito de o titular
da invencao receber indenizagao razoavel do Estado nas hipoteses em que venha a
experimentar quaisquer perdas e danos em razdo da determinacao de imposicéo de
sigilo, sendo o valor definido em comum acordo, por arbitragem, ou se as partes assim

aquiescerem, pelo comissario de patentes.

Outros diplomas legais também contemplam a possibilidade de implementagao
de licencas em favor do Estado, como aquelas previstas na Lei numero 51 de 17 de
dezembro de 2008, que regulamenta os Direitos de Propriedade Intelectual de
Pesquisa e Desenvolvimento com Financiamento Publico. Tal prerrogativa é

semelhante as disposigdes do Bayh-Dole Act, porém menos elaboradas.

A secao 11 da Lei 51/2008, em seu item 1, subitem (e) estabelece que os
beneficiarios do financiamento publico para pesquisa e desenvolvimento devem
observar nas transacodes realizadas com os direitos de propriedade intelectual dele
decorrentes, a necessidade de contemplar uma licenga irrevogavel e isenta de
royalties em beneficio do Estado, que podera usar ou fazer com que o objeto de
propriedade intelectual seja usado em todo o mundo para fins de suprir necessidades

relacionadas a saude, seguranca e emergéncia da Republica.

Ja o subitem (h) do mesmo dispositivo estabelece a prerrogativa do escritdrio
de patentes sul-africano determinar que a licenga exclusiva concedida pelo
beneficiario do financiamento publico seja convertida em n&o-exclusiva, caso o

licenciado nao consiga atender a demanda do pais.

Por sua vez, o item 2 da sec¢ao 11 da Lei 51/2008 determina que as transacdes
com propriedade intelectual financiadas com recursos publicos devem conter previsao
especifica no sentido de que se houver falha na comercializagdo do produto ou do
processo nem beneficio da populagao, o Estado podera exercer as prerrogativas de

adquirir o objeto da protecao intelectual, na forma prevista na se¢ao 14 da referida lei.

O escritéorio de patentes sul-africano podera também determinar a

implementacgao de licenciamento compulsoério do objeto da propriedade intelectual em
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termos razoaveis, em qualquer campo de uso, para qualquer pessoa capacitada, caso
demonstrado que a invengao nao é comercializada no pais, ou que o beneficiario dos
recursos publicos, titular dos direitos, ndo realizou qualquer acordo para sua

exploragéo, conforme previséo secéo 14 da Lei 51/2008.

Outrossim, podera o escritério de patentes também determinar a cessio do
objeto da propriedade intelectual, se o beneficiario dos recursos publicos deixar de

prestar quaisquer declaracdes previstas na Lei 51/2008.

A Lei numero 131 de 6 de outubro de 1993 (Lei de Energia Nuclear) também
contém previsdes acerca de implementacao de licenciamentos ou desapropriacéo de
patentes relativas a materiais nucleares, materiais restritos, energia nuclear e

equipamentos e materiais relacionados com a energia nuclear, assim previstos na lei.

O diploma legal estabelece no subitem (t) do item 1 da secédo 6, que a
Companhia de Energia Atdmica da Africa do Sul para atingir seus objetivos, podera
adquirir patentes, licencas, concessoes, direitos de fabricagdo ou quaisquer outros
direitos semelhantes, para usar de tecnologias, conhecimentos, informagdes ou
processos, bem como conceder licengas relativas aos objetos descritos no paragrafo
anterior. De igual forma, nos termos do subitem (c) do item 1 da segao 35, o Conselho
de Seguranga Nuclear também gozara de iguais prerrogativas para atingir seus

objetivos.

Nao obstante a Africa do Sul ser um pais assolado por diversas questdes
relacionadas a saude publica, como as epidemias de HIV/AIDS e malaria, nao houve
a implementacao de qualquer licenga compulséria no pais. Conforme relatério da
CIPC (2017) foram apresentados cinco pedidos de implementagcdo de licengas
compulsodrias nas cortes sul-africanas, porém nenhuma das medidas foi deferida,
sendo apresentadas consideragdes sobre as razdes pelas quais a excegao ao direito
de exclusividade da patente e flexibilidades previstas no Acordo TRIPS e na

Declaragao de Doha nao foram efetivamente implementadas.

Em muitos casos, o elevado custo do litigio e os prazos para chegar a
conclusdo em questdes relacionadas com licencas obrigatdrias continuam a
ser um impedimento para fazer uso desta flexibilidade proporcionada pelo
acordo TRIPS e pela Declaracdo de DOHA. E, portanto, um meio ineficaz de
enfrentar o principal desafio de proporcionar acesso a medicamentos seguros
e acessiveis em caso de abuso dos direitos de patente. Muitos sul-africanos
gque necessitam de acesso a medicamentos sujeitos a direitos de patente ndo
tém condi¢des para pagar esses medicamentos e muito menos recorrer a um
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tribunal para conceder uma ordem de licenga compulséria. Como resultado,
milhdes de pessoas veem atualmente negados servigos de saude vitais ou
sdo mergulhadas na pobreza porque séo forgadas a pagar taxas exorbitantes
pelos seus cuidados. (CIPC, 2017, p. 9. Tradugdo nossa)®.

2.3.7 India

A India figura como o 13° principal pais exportador de produtos farmacéuticos
no mundo, conforme dados totais de exportacdes para o ano de 2021 disponiveis na
plataforma GlobalEDGE (s.d), respondendo por uma fatia correspondente a

aproximadamente 2,4% do volume total de exportagdes globais.

O pais € um importante fornecedor de medicamentos genéricos, é detentor de
uma consideravel capacidade produtiva e é reconhecido internacionalmente como um
polo de desenvolvimento tecnolégico. Esse desenvolvimento tecnoldgico e
capacidade produtiva, como visto, decorre da opc¢ao realizada pelo pais de somente
introduzir a protecdo de produtos farmacéuticos através da reforma do sistema
realizada somente no ano de 2005, valendo-se do periodo de caréncia do Acordo

TRIPS para desenvolver a industria do setor.

Conforme se infere do Relatério Anual do Departamento de Farmacéutica do
Governo da India (2023, p. 3), o pais é o principal fornecedor de medicamentos
genéricos do mundo, possuindo o maior numero de plantas farmacéuticas certificadas
pela Agéncia Americana de Alimentos e Medicamentos (USFDA) fora do territorio

americano.

Outrossim, a relevancia da industria indiana pode mesmo ser identificada no
fato de que o unico caso relacionado a pandemia de COVID-19 de uso da excecgéo
aos direitos do titular de patente, implementado por Israel para fins de uso pelo
governo, referente ao medicamento Kaletra, indicou a importacdo de produtos
fabricados em versao genérica pela farmacéutica indiana Hetero. Sobreleva ressaltar,

como ja dito, que a india ndo deferiu a patente para o medicamento Kaletra, sob o

30 No original: “In many instances, the high cost of litigation and the timeframes to reach finality on matters
relating to compulsory licences remains a deterrent to making use of this flexibility afforded in the TRIPS
agreement and the DOHA Declaration. It is therefore an ineffective means of addressing the key challenge of
providing access to safe affordable medicines in the case of abuse of patent rights. Many South Africans who
require access to medicines subject to patent rights are unable to afford these medicines let alone approach a
court to grant an order for a compulsory licence. As a result, millions of people are currently denied lifesaving
health services or are plunged into poverty because they are forced to pay unfordable fees for their care.”
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fundamento de auséncia de novidade, o que justifica a produ¢do do medicamento em

sua versao genérica no pais.

N&o obstante os fatos acima narrados, a relevancia da analise do ordenamento
juridico indiano para o presente estudo se da também em razdo do pais ser um dos
autores da proposta submetida a OMC, para “Renuncia de certas disposicées do
Acordo TRIPS para a prevengao, contencéao e tratamento da COVID-19”, em outubro
de 2020, conjuntamente com a Africa do Sul, que deu origem & decisdo da 122
Conferéncia Ministerial da OMC que estabeleceu a suspensao dos direitos sobre
patentes relacionadas a producdo e abastecimento de vacinas contra a COVID-19,

aplicavel a paises elegiveis.

A Lei de Patentes (Patent Act) numero 39 de 1970, foi publicada em 19 de
setembro de 1970, sendo complementada pelo Regulamento de Patentes (Patent
Rules) de 2 de maio de 2003. Em uma ampla andlise da legislagdo indiana, apods a
reforma do sistema realizada em 2005, para adequacgao ao sistema previsto no Acordo
TRIPS, Mueller (2007) apontou que

as disposicdes de licenciamento obrigatério da india sdo, sem davida, as mais
amplas e abrangentes de todos os sistemas de patentes mundiais, e por isso
justificam uma explicagdo com algum detalhe. Conforme codificado na lei de
patentes da india e descrito em mais detalhes abaixo, os fundamentos sobre
0s quais as licengas compulsorias podem ser concedidas vao “muito além de
situagdes de emergéncia nacional e de extrema [e] urgéncia, crises de saude
publica e situagdes antitruste”. Incluem a incapacidade de trabalhar a
invengao na india e até mesmo a n&o disponibilidade da invencdo patenteada
a um “prego razoavelmente acessivel”. Estes mesmos motivos podem até
constituir a base para a sangao final contra um titular de patente, na forma de
revogagdo governamental de sua patente. (MUELLER, 2007, p. 580.
Tradugdo nossa.)®".

As disposicbes referentes ao uso sem autorizagdo do titular constam dos
capitulos XVI (Exploracdo de patentes, licengas compulsérias e revogacgao) e XVII
(Uso de invencdes para fins governamentais e aquisigao de invengdes pelo governo

central) da Lei de Patentes de 1970. A matéria também ¢é objeto de regulamentacéao

31 No original: “India’s compulsory licensing provisions are undoubtedly the broadest and most comprehensive of
all the world’s patent systems, and so they justify explanation in some detail. As codified in India’s patent law and
described in further detail below, the grounds upon which compulsory licenses may be granted go “much beyond
national emergency and extremelly] urgent situations, public health cris[e]s and anti-trust situations.” They
include the failure to work the invention in India and even the non-availability of the patented invention at a
“reasonably affordable price.” These same grounds can even form the basis for the ultimate sanction against a
patent holder, in the form of government revocation of its patent.”
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através do Regulamento de Patentes de 2003, conforme previsdes do Capitulo XIlI

(Licenga compulsoria e revogacgao de patente).

A secgédo 83 (Principios gerais aplicaveis ao uso de invengdes patenteadas) do
capitulo XVI da Lei de Patentes, estabelece em seus itens “d” e “e”, respectivamente,
que as patentes concedidas ndo devem impedir a protecido da saude publica e
nutricdo e devem servir como instrumento de promocido do interesse publico,
especialmente nos setores de importancia vital para o desenvolvimento tecnoldgico e
socioeconémico do pais, e que as patentes ndo impedem de forma alguma que o

governo central adote medidas para proteger a saude publica.

Merecem também destaque as disposi¢cdes constantes dos itens “b” e “g” da
mesma se¢do, que estabelecem como principios gerais do uso da patente,
respectivamente que, as patentes ndao sdo concedidas para apenas assegurar o
monopodlio da importacdo do produto pelo titular, bem como que as patentes sao
concedidas para fazer com que o beneficio da invencgéo seja disponibilizado ao publico

mediante um precgo razoavelmente acessivel.

As licengcas compulsorias sdo previstas na secdao 84 da Lei de Patentes,
estabelecendo que qualquer pessoa interessada pode requerer a implementacao de
uma licengca compulséria de um objeto de patente, desde que decorridos trés anos

contados da concessao da patente.

Nao obstante o prazo minimo de concesséo da patente estabelecido para a
apresentacao do requerimento de implementagcdo da licengca compulséria acima
indicado, a secao 92 da Lei de Patentes determina que nos casos que configurem
emergéncia nacional, extrema urgéncia ou para fins de uso publico ndo comercial, o
governo central podera declarar a necessidade de implementagdo da medida,
mediante publicagdo no diario oficial. Em tais hipoteses excepcionais, a licenca

compulséria podera incidir sobre patentes concedidas a qualquer tempo.

Ja na secdo 89 da Lei de Patentes sdo expressamente consignados os
propositos gerais que devem ser observados pelo controlador, para fins de
implementagao de uma licenga compulsoria, consistentes nas finalidades de que: a)
as invencgdes patenteadas sejam trabalhadas em escala comercial no territorio da
india sem demora injustificada e em toda a extensdo que for razoavelmente praticavel;

e (b) que os interesses de qualquer pessoa que esteja trabalhando ou desenvolvendo
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uma invengdo no territério da india sob a protecdo de uma patente ndo sejam

injustamente prejudicados.

A autoridade competente para implementacdo da medida é o Controlador Geral
de Patentes (titular do escritério de patentes da India, doravante indicado como
Controlador). As bases para implementacdo da medida consistem na demonstracao
de que o titular da patente ndo cumpre com os requisitos razoaveis para atendimento
do publico relacionados a invencéo patenteada, estabelecendo a subsecao 7 da seg¢ao
84 que tal condigdo é presumida quando em razdo da negativa do titular da patente
em conceder licengas voluntarias, ha prejuizo para em qualquer aspecto para o
comércio ou industria existentes ou para seu desenvolvimento; quando ndo ha
atendimento da demanda pelo produto objeto da patente; quando o produto ndo esta

sendo fornecido ou exportado para produtos fabricados no pais.

Considera-se ainda presumido o ndao atendimento do publico em condi¢cbes
razoaveis quando em razado de condigdes impostas pelo titular da patente para
licenciamento voluntario, haja prejuizo para o uso, fabricagdo ou venda de produtos
nao protegidos por patentes, com prejuizo a qualquer aspecto do comércio ou
industria na India; ou se o titular impuser condicdes para o licenciamento voluntario
como o direito de aproveitar quaisquer incrementos feitos pelo licenciado (clausula
grant back), prevencao de contestac¢des a validade da patente ou licenciamento de
pacote coercitivo, em que se exige o licenciamento de patentes outras que nao
relacionadas aquela pretendida; se a invencao objeto da patente n&o estiver sendo
satisfatoriamente explorada no territério indiano em escala comercial de extensao
razoavel e praticavel; ou ainda na hipotese em que a exploragao do objeto da patente
em escala comercial no territorio indiano esteja sendo prejudicado pela importagao
realizada pelo titular da patente, por terceiros que adquiram o produto diretamente do
titular da patente, ou por outras pessoas que explorem o objeto da patente, em face

dos quais o titular ndo adota qualquer sorte de medida coercitiva.

Podera servir como base para a implementacao de uma licenga compulséria a
justificativa de que ela nao é disponibilizada por um preco razoavelmente acessivel

Oou que a invengao objeto da patente ndo é explorada em territério indiano.

A subsecédo 2 da secado 84 estabelece que o requerimento de implementagéao
da licenca compulsoria pode ser apresentado ao Controlador por qualquer pessoa,

mesmo por quem ja seja titular de uma licenga voluntaria para exploragao da patente,
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nao podendo o requerente ser impedido de comprovar as bases para implementacao

da medida.

O Controlador, para fins de decidir implementar uma licenga compulsoria,
devera levar em conta os requisitos previstos na subsegéo 6 do artigo 84, como a
natureza da invengao, o tempo decorrido entre a concessao da patente e as medidas
adotadas pelo titular ou qualquer licenciado para fazer pleno uso da invengao; a
capacidade técnica e financeira do interessado na medida para exploragéo do objeto
da patente; e as tentativas do interessado em obter uma licenca voluntaria em termos
e condicdes razoaveis dentro de um prazo razoavel que nao exceda a seis meses,
sendo tal condicdo dispensada nas hipéteses de emergéncia nacional, outras
circunstancias de extrema urgéncia, ou ainda para fins de uso publico ndo comercial,

ou para coibir praticas anticoncorrenciais.

A secao 85 da Lei de Patentes determina que apds decorridos dois anos da
primeira licenga compulséria implementada qualquer pessoa interessada, ou o
governo central, podera requerer a declaracdo de caducidade da patente que néao
tenha sido devidamente explorada com suprimento das faltas que serviram de
fundamento para a adogao da medida. O Controlador tera o prazo de até um ano para

decidir sobre o requerimento de caducidade.

Caso o titular da patente apresente justificativas razoaveis para a nao
exploracdo da invengcdo em escala comercial adequada, o controlador podera
postergar a analise do pedido de implementagao da licenga compulséria pelo prazo
de até 12 meses. Na hipétese de a impossibilidade de exploragdo decorrer de
qualquer exigéncia ou ato do governo, seja natureza regulamentar ou de autorizagao,
0 prazo para atendimento da demanda devera ser considerado a partir do momento

em que a condicao impeditiva foi superada.

O procedimento a ser observado pelo Controlador diante da apresentacao de
um requerimento de implementacao de uma licenga compulséria ou de declaragao de
caducidade da patente € previso na secao 87 da Lei de Patentes. Uma vez recebido
o requerimento, o controlador devera determinar a notificagao do titular da patente ou
de qualquer outra pessoa interessada, como o licenciado. Essa notificacdo devera ser

promovida pelo requerente da medida, além de ser publicada no jornal oficial.
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O titular da patente podera se opor ao pedido, apresentando as razdes pelas
quais entende que a medida ndo deve ser implementada, e no caso de oposi¢ao, o
controlador devera oportunizar a manifestagdo das partes sobre o caso antes de

proferir sua decisao.

O item (iii) da secdo 92 da Lei de Patentes estabelece que nos casos em que
se configurem como emergéncia nacional, extrema urgéncia ou uso publico nido
comercial, incluindo crises de saude publica como HIV/AIDS, tuberculose, malaria ou
outras epidemias, os procedimentos previstos na secdo 87 podem ser dispensados
pelo controlador, que devera promover a notificagdo do titular da patente tao logo seja

possivel.

E interessante destacar que a Lei de Patentes estabelece na subsecdo 2 da
secao 88 que o pedido pode mesmo ser apresentado por pessoa que ja seja detentora
de uma licenca voluntaria, desde que comprovadas as bases para implementacao da
medida. Na hipotese de vir a ser determinado o licenciamento compulsério, neste caso
especifico, o controlador podera determinar o cancelamento da licenga voluntaria ou,
ainda, determinar a alteracado de suas condigdes ao invés de implementar a medida

de intervencgao da propriedade privada.

A subsecao 4 da secao 88 prevé a possibilidade de o concessionario da licenca
compulséria solicitar a revisdo dos termos e condicbes em que a medida foi
implementada, ao fundamento de eles se mostraram mais onerosos que a previsao
inicial, e que nao é possivel a continuidade da exploragdo, sendo com prejuizos para
0 concessionario. Esse pedido somente pode ser apresentado uma unica vez e apos
decorrido um periodo nao inferior a 12 meses de exploragado da invengao em escala

comercial.

As condigdes para implementagado de uma licenga compulséria que devem ser
observadas pelo controlador sao previstas na se¢ao 90 da Lei de Patentes, que serao

a seguir mais bem detalhadas.

O primeiro elemento é descrito no item (i) da subsecdo 1 do artigo
supramencionado, prevendo que o0s royalties devem ser razoaveis e levar em
consideragao a natureza da invencgao, as despesas incorridas pelo titular da patente
na producado e desenvolvimento da invencdo, além dos custos incorridos para

obtencao da patente e sua manutencéo.
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Constitui também condi¢&o conforme item (ii) da subsecédo 1 da sec¢do 90 da
Lei de Patentes, que a invencdo deve ser explorada em toda sua extensido e
potencialidade pelo concessionario, sendo-lhe assegurado um lucro razoavel. Sobre
essa condicdo, é relevante destacar a possiblidade do concessionario solicitar a
revisdo dos termos e condicdes da medida implementada, conforme visto acima na

analise da subsecao 4 da secao 88 da Lei de Patentes.

O ato do Controlador que implementar a licengca compulséria também devera
prever que, na exploracdo da invengao, o concessionario deve fazer com que os
produtos ou processos sejam disponibilizados ao publico a pregos razoavelmente

acessiveis, conforme determinagéo do item (iii) da subsecgéo 1.

A licenga compulséria devera ser implementada de forma nao exclusiva, além
de nado ser dado ao concessionario transferi-la para terceiros, devendo ter por objetivo
predominante o atendimento da do mercado interno indiano, podendo ser o produto
objeto de exportagéo se necessario de acordo com subclausula (iii) da clausula (a) da

subsecao 7 da secao 84 da Lei de Patentes.

Admite-se também a exportagdo do objeto da patente nas hipdteses em que a
licenga compulséria for implementada com o objetivo de corrigir uma conduta
anticompetitiva, apdés seu reconhecimento através de processo judicial ou

administrativo, conforme previsao do item (ix) da subse¢ao 1 da seg¢ao 90.

Nos termos do item (viii) da subsec¢édo 1, caso a implementagdo da medida
tenha por objeto tecnologia de semicondutores, a exploragao da invengao patenteada

somente podera ser realizada na modalidade de uso publico ndo comercial.

A exploracdo do objeto da patente sob abrigo da licenga compulsoria
implementada ndo podera ser realizada pelo concessionario mediante importagao, na
hipétese em que tal importagdo constituiria uma infragdo dos direitos do titular da
patente no pais de exportagdo. Todavia, ndo obstante a proibigdo em testilha, o
controlador podera autorizar, de forma excepcional, a importacdo em tais moldes,
caso o0 governo central emita instrucdo nesse sentido, a fim de atender o interesse
publico relativo a exploragao do objeto da patente, devendo o controlador estabelecer
as condigdes para tal importagdo, como a quantidade e o periodo da importagao, além

do preco de venda a ser definido para o artigo importado.
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A secao 91 da Lei de Patentes estabelece a possibilidade de implementagao
de licencas compulsérias de patentes dependentes, estabelecendo também a
hipétese de licenciamento cruzado. Para essa hipotese, a legislagao estabelece que
ela podera ser concedida a qualquer momento apds a concessao da patente, ndo
estabelecendo a limitacdo temporal para as demais hipoteses, devendo também
observar as disposi¢des das segdes 87 (Procedimentos para tramitacdo dos pedidos
referentes as se¢des 84 e 85), 88 (Poderes do controlador na concessao de licengas
compulsorias), 89 (Propdsitos gerais na concesséo de licengas compulsérias) e 90
(Termos e condigdes das licengas compulsorias), todos ja devidamente analisados

acima.

Para a concessao das patentes dependentes, a legislagao estabelece que
possui legitimidade para requerer a implementagcdo da medida tanto o titular da
segunda patente quanto o licenciado para seu uso, seja a licenga voluntaria de carater

exclusivo ou ndo.

No que se refere aos requisitos de avangos de ordem técnica e econémica da
segunda patente face a primeira, o item (iii) da subsecédo 2 da sec¢ao 91 da Lei de
Patentes estabelece a necessidade de demonstracdao de que a patente posterior
contribuiu substancialmente para o estabelecimento ou desenvolvimento de
atividades comerciais ou industriais no territério indiano. Observe-se que a legislagao
indiana nao aponta como requisitos para a implementagcao da medida que a segunda
patente apresente necessariamente o requisito de consideravel significado econémico
ou mesmo o avango técnico importante face a primeira patente, conforme previsto nos
subitem (i) do inciso | do artigo 31 do Acordo TRIPS, deslocando o critério de aferigdo
das condigdes de implementagdo para o desenvolvimento ou estabelecimento

substancial de atividades comerciais ou industriais no territorio indiano.

A secao 92-A da Lei de Patentes foi incluida para contemplar as disposi¢des
referentes a Declaracédo de Doha, previstas no artigo 31 bis do Acordo TRIPS, com a
previsao legal de implementacao de licencas compulsérias para fins de exportagao de
produtos farmacéuticos, assim entendidos como o produto ou processo patenteado,
devendo contemplar também os ingredientes necessarios para a sua fabricacao e os

kits de diagndstico necessarios para sua utilizagao.

A subsecédo | da sobredita secédo estabelece que essa modalidade de licenca
compulsoria somente € disponivel para fins de exportacdo para paises com
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capacidade produtiva insuficiente ou inexistente no setor farmacéutico, bem como que
o produto a ser exportado deve ser direcionado para o enfretamento de crises de
saude publica. Outra condi¢ao estatuida € de que o pais de destino também tenha
implementado licenca compulséria para o produto e que a medida contemple

autorizagdo para importacdo dos produtos farmacéuticos patenteados na india.

A implementacdo de uma medida compulsoria, em qualquer das modalidades
previstas Capitulo XVI da Lei de Patentes, sera prontamente executavel, produzindo
todos os efeitos dela decorrentes, como se uma licenca voluntaria fosse, conforme

determinado pela secéo 93.

Por fim, no que se refere as licengas compulsoérias, a secao 94 da Lei de
Patentes estabelece as hipoteses de extingdo da medida, podendo ela ser revogada
pelo controlador nas hipoteses em que as bases que fundamentaram sua
implementagdo ndo mais existirem e ndo haja indicios de que voltem a acontecer. O
titular da patente, ou qualquer outro interessado na sua exploracao, podera deduzir o
requerimento ao controlador, sendo assegurado ao concessionario o direito de se opor
a revogacao da licenga compulséria, que ndo podera ter seus interesses prejudicados

de forma indevida.

O capitulo XVIlI da Lei de Patentes contém disposicdes referentes ao uso
governamental, hipétese distinta de uso do objeto da patente sem autorizagdo do

titular, como visto no capitulo 2 do presente estudo.

A subsecédo | da sec¢ao 99 da Lei de Patentes estabelece que para os fins deste
capitulo, uma invengéo é considerada usada para fins governamentais se for feita,
usada, exercida ou vendida para o governo central, de um governo estadual ou de

uma empresa governamental.

Em relagdo ao uso pelo governo dos objetos das patentes, faz-se imperioso
destacar que a se¢ao 47 da Lei de Patentes estabelece uma série de condi¢gbes para
a concessao da patente, estabelecendo que a par do direito de exclusividade
assegurado pelo titulo, o governo — ou terceiro em seu nome — podera produzir ou

importar o produto protegido ou produzido por processo protegido, para uso proprio.

Merece especial destaque a disposi¢cao constante da subsec¢ao 4 da secao 47,
que trata especificamente de medicamentos e drogas, estabelecendo a prerrogativa

do governo importar o objeto da patente para uso proprio ou para distribuicado a
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instituicdes como hospitais, instituicdes médicas ou pontos de distribuicdo mantidos

pelo governo, em seu home ou que prestem servigos publicos.

Feitas tais consideracdes a respeito das condigdes em beneficio do governo, a
subsecdo 2 da Secdo 99 da Lei de Patentes estabelece que as hipoteses de uso
governamental ndo serdo aplicadas em qualquer hipétese em que o governo possa

se valer das garantias que Ihe séo estabelecidas na sec¢ao 47.

De forma diversa da estabelecida para a implementacdo da licenca
compulsodria, nos termos da secdo 100 da Lei de Patentes, o uso governamental
podera ser determinado a qualquer momento, contado do depédsito do pedido de

patente, conforme expressamente estabelecido na subsecao 4 da referida sec¢ao.

Importante destacar que a diferenga entre as medidas ndo se limita ao requisito
temporal, haja vista que, para implementagao de licengas compulsérias, a intervengéo
na propriedade privada somente é admitida para patentes ja concedidas, enquanto o
uso governamental possibilita a intervencéo para pedidos de patente depositados,
contemplando mesmo aquelas invengbes para as quais ainda nao tenha sido

concedida a patente.

A subsecdo 2 da secdo 100 estabelece ainda que, nas hipétese em que o
objeto da patente tenha sido registrado ou testado, pelo governo ou em seu nome, em
data anterior aquela estabelecida como prioridade do pedido, desde que tais registros
ou testes ndo sejam decorrentes da comunicagao da invengao pelo titular da patente
ou outra pessoa a ele vinculada, de forma direta ou indireta, estabelecer-se-a uma
hipotese de uso anterior pelo governo central, ou por terceiros por ele autorizados,
pelo que podera ser estabelecida uma hipdtese de ndo remuneracgéo do titular da

patente pelo uso do objeto ou processo protegido.

Por sua vez, a subsecao 3 da sec¢ao 100 da Lei de Patentes determina que —
ressalvadas as hipoteses subsecao no item 2 do mesmo dispositivo legal — o0 uso
governamental da invengao objeto da patente sera devida a remuneragao ao titular,
que devera ser adequada as circunstancias do caso, levando-se em consideragao o
valor econdmico do uso do objeto da patente. O valor da remuneragao podera ser
definido de comum acordo entre as partes, ou por determinagao dos Tribunais

Superiores da india.
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Quando o governo, ou terceiro em seu nome, fizer uso do objeto da patente, o
governo devera proceder a notificacdo de tal utilizagdo ao titular da patente, com
informacgdes acerca da extensao do uso da invengao, renovando as informagdes de
tempo em tempo, caso assim tal utilizagao exigir. Nos termos da subsec¢éo 7 da segéo
100 da Lei de Patentes, a notificacdo deve se estender também ao licenciado com

exclusividade ou cedente do objeto da patente.

A obrigagéo de notificagdo, conforme ocorre com a licenga compulséria, pode
ser dispensada nas hipéteses em que ficar configurada uma situagédo de emergéncia

nacional, extrema urgéncia ou em razéo de uso publico ndo comercial.

A subsecao 6 da secdo 100 da Lei de Patentes estabelece que dentre as
premissas do uso pelo governo — além daquelas correspondentes ao uso, produgao e
venda do objeto da patente — s&o incluidos os direitos de vender em bases né&o
comerciais, assegurando ao adquirente do produto todas as prerrogativas de uso e
disposigdo como se o governo central ou terceiro por ele autorizado fossem os titulares
da patente. Isso significa que o uso ou venda pelo adquirente ndo estdo sujeitas a

quaisquer oposi¢cdes por parte do titular da patente.

A secdo 101 da Lei de Patentes estabelece em sua subsec¢ao 1 que qualquer
previsdo constante de instrumentos de licenca, acordo ou cessao, firmados entre o
titular do objeto da patente e qualquer licenciado, cessionario ou beneficiario de
qualquer natureza, que contenham previsoes restritivas, regulatorias, ou referentes a
determinagcdo de pagamentos decorrentes do uso governamental do objeto da
patente, qualquer documento ou informacgao a ela relacionadas nao produzirdo efeitos

em prejuizo do governo central.

No que se refere aos pagamentos decorrentes do uso pelo governo, as
subsecbes 2 e 3 da seg¢ao 101 estabelecem que a remuneragao devera ser dividida
entre o titular do objeto da patente, eventual cedente que ainda detenha direitos de
remuneragao por royalties ou outras formas de remuneragao, eventual licenciado
exclusivo, em propor¢ao a ser estabelecida entre as partes interessadas, ou por

determinagao da corte superior, na forma prevista na sec¢ao 103.

A secdo 102 da Lei de Patentes estabelece expressamente uma prerrogativa
em favor do governo central de adquirir, para fins publicos, a patente ja concedida ou

ainda em fase de analise do pedido.
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Trata-se de verdadeira hipétese de desapropriacdo, que ultrapassa os limites
das excegdes ao direito de exclusividade ou de uso sem autorizagao do titular do
objeto da patente, uma vez que apds publicada a notificagdo de aquisicdo no diario
oficial, a partir dai, a invengao ou patente e todos os direitos relativos e eles relativos
serdo transferidos para o governo central. A publicagdo devera contemplar o interesse
na aquisicao para publicos, tal qual a declaracao de interesse publico no ordenamento

juridico brasileiro, indicando os objetos da patente ou depdsito a serem expropriados.

Para a promocao da desapropriacdo da patente concedida ou depositada, além
da publicagdo no diario oficial, o governo central devera promover a notificacdo do
titular ou depositante do objeto da patente, bem como de quaisquer outras partes

interessadas.

O valor da remuneracgao da desapropriagao podera ser ajustado entre as partes
interessadas, ou por determinagao da corte superior, conforme previsdo constante da
secdo 103 da Lei de Patentes, e devera levar em consideragcdo, em ambas as
hipoteses, as despesas incorridas pelo depositante ou titular da patente para o
desenvolvimento da invencao e, neste ultimo caso, devera ainda considerar o prazo
de duragao da patente, a forma de sua exploracdo, incluindo os lucros obtidos no
periodo, dentre outros fatores relevantes, que nao sao explicitamente destacados na

legislagao.

E importante destacar que, dentre os ordenamentos analisados, ressalvada a
legislacao sul-africana que abordou a matéria de forma mais simples e objetiva, néo
se verificou nenhuma outra hipétese equivalente de previsdo legal especifica de
desapropriacdo de patentes nas legislacbes de regéncia, constituindo essa uma

verdadeira hipotese excepcional de tratamento legal de patentes.

Nao obstante a auséncia de previsao legal especifica no ordenamento juridico
brasileiro, entendemos nao ha impedimento legal para sua realizagao, haja vista que
o artigo 2° do Decreto-Lei Federal numero 3.365, de 21 de junho de 1941, que dispbe
sobre as desapropriagcdes por utilidade publica estabelece expressamente que todos

os bens poderéao ser desapropriados pelos entes federativos.

A secédo 103 da Lei de Patentes, ultima disposicdo constante do capitulo XVII

preceitua que a competéncia judicial para analise de pedidos e litigios referentes a
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uso pelo governo, condigdes de uso, ou remuneragao, é das Cortes Superiores®?, ndo
cabendo analise por parte das cortes distritais e metropolitanas ou das subordinadas,

sendo estas ultimas as instancias de piso do poder judiciario indiano.

Nao obstante a competéncia exclusiva da corte superior, a subsecdo 5 do
mesmo dispositivo estabelece a possibilidade de que a totalidade do processo,
determinadas questdes, ou questdes de fato, sejam encaminhadas para um arbitro
oficial ou comissario, que devera observar todas as disposi¢des constantes da secao

103 para fins de interpretagao do litigio.

Ja a subsecao 6 estabelece que nas hipoteses em que a invencéo tenha sido
desenvolvida e reivindicada por pessoa que estava a servi¢go do governo, em qualquer
instdncia, ou de empresas governamentais, sendo a invengédo relacionada as
atividades normais do servidor, a questdo sera decidida pelo governo central nos
termos da secao 103 da Lei de Patentes, devendo ser conferida a oportunidade de

manifestagao ao titular da patente ou de terceiros interessados.

A subsecdo 2 da secido 103 estabelece que em quaisquer causas relativas a
uso pelo governo em que o governo central seja parte, ele podera apresentar pedido
reconvencional para revogacao da patente por quaisquer dos motivos previstos na
secdo 64 da Lei de Patentes, ou questionar sua validade sem que seja caso de

revogacao, seja o titular da patente parte ou ndo do processo.

Por fim, importa ressaltar que nos termos da subsec¢éo 3 da sec¢ao 103 da Lei
de Patentes, o processo em que se discute 0 uso pelo governo da patente ou pedido
de patente podera tramitar em sigilo, caso o governo central entenda que da
divulgacao de qualquer documento, informacgao, evidéncia de teste ou ensaio, possa
ser prejudicial ao interesse publico, limitando sua divulgagdo ao advogado da parte

contraria ou ao perito independente que atuar no caso mediante ajuste entre as partes.

2.3.7.1 O Caso Natco

32 possuem competéncia originaria para analisar matérias referentes a propriedade intelectual as Cortes
Superiores de Delhi, Bombay (Mumbai), Madras (Chennai), Calcutta (Kolkata) e Himachal Pradesh (Shimla)
(WIPO, 2023c, p. 263).
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Conforme lecionado por Vanni (2020, p. 140) existe um unico caso de sucesso
de implementagdo de uma licenca compulséria na india apds a reforma da Lei de
Patentes para adequacgado as disposicoes do Acordo TRIPS. No ano de 2011, a
companhia farmacéutica indiana Natco Pharma Ltd. requereu a implementagao de
uma licenga compulséria, com fundamento na subsecido 1 da secdo 84 da Lei de
Patentes, para fabricagcéo e venda de uma verséo genérica do medicamento Nexavar,
usado para tratamento de cancer renal e de figado, cuja patente de numero 215758

era titularizada pela industria alemé& Bayer Pharmaceutical Corporation.

A requerente Natco afirmou que o fornecimento da titular da patente nao
compativel com os requisitos razoaveis para atendimento do publico relacionados a
invengao patenteada conforme previsao constante do item “a” da subsecéo 1 da seg¢ao
84 da Lei de Patentes, haja vista a existéncia de uma demanda (informada pelo
requerente) de aproximadamente 16.000 (dezesseis mil) frascos do medicamento por
ano, enquanto a titular da patente disponibilizava somente 200 (duzentos) frascos no
ano de 2009. Afirmou ainda que além da quantidade limitada de importacéo, o produto
estava disponivel somente em farmacias de determinados hospitais estabelecidos em
grandes cidades como Mumbai, Chennai, Kolkata e Delhi, sendo utilizado por menos

de 1% (um por cento) do publico-alvo da invengao.

Em sua defesa, a titular da patente Bayer afirmou que suas vendas,
combinadas com a da farmacéutica Cipla, seriam suficientes para atendimento do
publico em condi¢des razoaveis. Todavia, a propria titular da patente havia postulado
uma ordem de injungao em face da Cipla, alegando infragdo da patente e postulando
sua retirada do mercado. A maior parte do fornecimento do produto era realizada
através da Cipla, pelo que a justificativa da titular da patente foi afastada com fulcro
no item “i” da subsecao 6 da secao 86 da Lei de Patentes, uma vez que, para analise
do requerimento de implementagao da licenga compulséria, o controlador deve levar
em consideracao os esforgos do titular da patente ou de seus licenciados para
exploracéo da invencao, nao se admitindo que um terceiro que supostamente estaria

infringindo o direito de exclusividade fosse considerado para os efeitos legais.

Sobre a questdo envolvendo a fabricagdo e venda do objeto da patente pela

Cipla, oportuna a transcricao das consideragdes do controlador P.H. Kurian (2012).

Se a conduta do Titular da Patente for considerada com referéncia a esta
disposigcéo, segue-se que o Titular da Patente fez o possivel para evitar a
M/s.Cipla, preferindo um processo de infracdo contra eles, que esta em
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estagio avangado. Em tais circunstancias, o Titular da Patente parece estar
entregando-se a uma atitude ambigua ao adotar uma posigéo perante este
tribunal e outra perante a Honoravel Corte Superior de Delhi, a fim de
defender o indefensavel.

M/s.Cipla € um suposto infrator, de acordo com as alegagdes do proprio titular
da patente e, portanto, ndo pode cumprir as obriga¢des do titular da patente
nos termos da Lei. O Titular da Patente parece ter tratado a M/s.Cipla, neste
caso, como se fosse sua licenciada. M/s.Cipla pode ser condenada a
qualquer momento pela Honoravel Corte. Um fornecimento tdo incerto por
parte de um suposto infrator ndo pode ser considerado na decisdo desta
questdo, pois envolve a vida de pacientes oncoldgicos, que a meu ver nao
pode ser deixada as incertezas dos processos judiciais. (KURIAN, 2012, p.
21. Tradug&o nossa).?

Outra fundamentacao utilizada pelo requerente foi no sentido de que a titular
da patente ndo era trabalhada no territério indiano, conforme determinacao do item “c”
da subsecao 1 da secao 84 da Lei de Patentes, uma vez que néao teria adotado as
medidas necessarias para fabricacdo do produto na india, possibilitando seu uso
pleno no pais, e que era totalmente importado. Vanni (2020 p.141) destaca que a
questao referente a analise do requisito de exploracédo da patente exclusivamente via
importacado foi objeto de especial atencdo de especialistas da area, diante de uma
suposta incompatibilidade com as disposi¢cdes referentes a ndo discriminagdo da
exploracao da patente produzida localmente ou via importagao constante do item 1 do
artigo 27 do Acordo TRIPS.

O Controlador decidiu que a exploragcdo da patente via importagdo nao
atenderia ao requisito constante da subsecgao “c”’ da secdo 83 da Lei de Patentes,
dentre outros dispositivos previstos no Acordo TRIPS e da Convengao de Paris,
entendendo assim ser a hipétese de implementagdo da medida prevista no item “c”
da subsecdo 1 da segdo 84 da Lei de Patentes indiana. Esse ponto especifico foi

objeto de submissao ao Conselho de Apelagao de Propriedade Intelectual e ao poder

33 No original: “If the conduct of the Patentee is considered with reference to this provision, it follows that the
Patentee tried his best to prevent M/s.Cipla by preferring an infringement suit against them, which is at an
advanced stage. In such circumstances, the Patentee appears to be indulging in two-facedness by adopting one
stand before this tribunal and another stance before the Hon' ble High Court of Delhi, in order to defend the
indefensible.

M/s.Cipla is an alleged infringer, as per patentee's own submissions, and accordingly cannot discharge the
obligations of Patentee under the Act. The Patentee appears to have treated M/s.Cipla, in this case, as if they are
their licensee. M/s. Cipla may be injuncted at any time by the Hon'ble Court. Such an uncertain supply by an
alleged infringer cannot be considered while deciding this matter, as it involves the lives of cancer patients, which
in my opinion cannot be left to the uncertainties of legal proceedings.”
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judiciario, perante a Corte Superior de Mumbay, que rejeitaram os pedidos da titular

da patente, confirmando a decisdo do Controlador.

Por fim, a requerente informou que o preco disponibilizado pela titular da
patente nao estava disponivel ao publico em valores razoaveis, nos termos do item
“‘b” da subsecdo 1 da secdo 84 da Lei de Patentes. Enquanto o produto era
disponibilizado a ¥ 280.428 (duzentos e oitenta mil, quatrocentos e vinte oito rupias
indianas) ou aproximadamente US$ 3.364,42 (trés mil, trezentos e sessenta e quatro
dolares americanos e quarenta e dois centavos) por més pelo titular da patente, a
requerente da licenca compulsoria afirmava que poderia disponibilizar o mesmo
produto ao prego de %8.800 (oito mil e oitocentas rupias indianas) ou
aproximadamente US$ 105,58 (cento e cinco délares americanos e cinquenta e oito

centavos) por més, um valor aproximadamente 97% (noventa e sete por cento) menor.

Apo6s a audiéncia das partes, em 9 de marco de 2012, o Controlador do
Escritorio de Patentes da Mumbay, implementou a medida em beneficio da Natco,
determinando o licenciamento compulsério, conquanto tenha entendido preenchidos

os requisitos para tanto.

No ato que implementou a licenga compulsoéria, foram estabelecidas uma série
de condigbes para exploracao do objeto da patente, como a limitagado de prego que
nao poderia exceder %8.800 (oito mil e oitocentas rupias indianas) ou
aproximadamente US$ 105,58 (cento e cinco délares americanos e cinquenta e oito
centavos) para um pacote de 120 (cento e vinte) comprimidos, necessarios para o
tratamento mensal, além do fornecimento gratuito de tratamento para pelo menos 600

(seiscentos) pacientes carentes e necessitados por ano.

Outrossim, determinou que a licenga compulséria seria nao-exclusiva,
intransferivel, que o concessionario deveria produzir o objeto da patente somente em
suas instalagbes, ndo podendo terceirizar a fabricagdo do produto e tampouco
explorar o objeto via importagcdo, que a exploracdo da patente através da licenca
compulsoria seria exclusivamente para tratamento de cancer de figado e renal no

territorio indiano.

Ja em relacdo a remuneracdo, a decisdo do controlador fixou que seriam

devidos royalties na taxa de 6% (seis por cento) das vendas liquidas do produto objeto
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da patente a serem pagos trimestralmente até o décimo quinto dia do més

subsequente.

A decisdo estabeleceu que o prazo de duracdo da licenca compulsoéria
corresponderia ao prazo restante da patente, cujo termo final se deu em janeiro de
2020. Nao obstante tenha sido estabelecido um prazo determinado na licenga
compulsodria implementada, poder-se-ia questionar, em tese, se tal extensdo néo
afrontaria o disposto na alinea (c) do artigo 31 do Acordo TRIPS, uma vez que o critério
de definigdo teria sido atrelado somente ao prazo de validade da patente, e nao as

circunstancias do caso que autorizaram a medida.

Além do caso Natco versus Bayer, Vanni (2020, p. 142) indica que somente
outros dois requerimentos de implementacdo de licencas compulsérias foram
apresentados na india, envolvendo o medicamento Sprycell para tratamento de
cancer, cuja patente era titularizada pela Bristol-Myers Squibb, tendo o requerimento
sido rejeitado em 2014, e o medicamento Saxagliptin para tratamento de diabetes,
objeto de patente titularizada pelo laboratério Astra-Zeneca, cujo indeferimento do

pedido de licengca compulsoria foi indeferido em 2016.

2.3.8 Consideragdes analiticas

Através da analise dos ordenamentos juridicos dos paises selecionados, é
possivel constatar que, ndo obstante o Acordo TRIPS instituir um patamar minimo de
regras a serem observadas pelos paises membros da OMC, ha muito espago para
que cada Estado soberano legisle sobre a matéria referente as excegdes ao direito de
exclusividade de patentes em suas legislagdes nacionais. O proprio Acordo TRIPS, e
a Declaragdo de Doha, destacam que os membros possuem liberdade para

estabelecer as bases em que as licengas compulsérias serao concedidas.

Todos os Estados analisados®* contemplam em seus ordenamentos nacionais
a possibilidade de uso dos objetos das patentes pelo governo, prescindindo de

formalidades excessivas ou procedimentos prévios, e autorizando a utilizacdo da

34 N3o se inclui nesse ponto especifico as disposicdes do Regulamento 816/2006 da Uni3o Europeia, por se tratar
de um regramento aplicavel ao bloco, sendo que os Estados membros podem dispor em suas legislacGes
nacionais acerca das hipoteses de uso pelo governo ou de licencas compulsérias.
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invengdo desde a promulgagdo do ato declaratorio, com exce¢ado do ordenamento
juridico brasileiro, que somente dispde acerca da figura da licenga compulsoria.
Importante destacar que, conforme visto alhures, a hipotese de uso pelo governo nado
se confunde com a de licenciamento compulsério, sendo dois instrumentos distintos

para o exercicio das flexibilidades previstas no Acordo TRIPS.

Outrossim, alguns Estados como a Africa do Sul e a india possuem expressa e
especifica previsdo legal de hipoteses de desapropriagao de patentes, figura esta que
nao encontra correspondéncia na LPl ou em legislacdo esparsa no ordenamento

juridico brasileiro.

Como ja referido anteriormente, entendemos que as disposigdes constantes do
Decreto-Lei Federal numero 3.365, de 21 de junho de 1941 sdo perfeitamente
aplicaveis a patentes ou outros instrumentos de protecdo da propriedade intelectual.
Nao se olvida, todavia, que uma disposig¢ao especifica para tais ativos é perfeitamente
cabivel, evitando-se assim uma eventual discussao judicial da aplicabilidade do

referido diploma a bens de tal natureza.

Além das disposic¢des referentes ao exercicio das flexibilidades previstas no
Acordo TRIPS, é possivel também destacar o uso do sistema de patentes para a
promocao e utilizacdo de invengdes decorrentes de pesquisa ou desenvolvimento
financiados com recursos publicos existentes nos ordenamentos dos EUA e da Africa
do Sul, que estabelecem a obrigatoriedade dos titulares das eventuais patentes
subsidiadas contemplarem uma licenga irrevogavel para uso das invengdes pelo
Governo. Sem sombra de duvidas, medidas dessa natureza possibilitam um maior
retorno dos investimentos realizados com recursos publicos nas atividades de
pesquisa, desenvolvimento e inovagao para a propria sociedade, sem a necessidade

de adogao de medidas excepcionais como o licenciamento compulsério.

Merece especial destaque a hipotese prevista no (1) da alinea (f) do § 202 do
USC do ordenamento dos EUA, que possibilita que a agéncia financiadora podera,
mediante justificativa escrita, fazer constar no acordo de financiamento a necessidade
de licenciamento de outras patentes titularizadas pelos financiados que nao sejam
objeto do financiamento. A hipotese em comento aborda, de forma apropriada, a
questao levantada por Wernick (2021, p. 237), de que as inovagdes modernas
incorporam uma seérie de patentes sobrepostas ou de inovagdes cumulativas

complexas.
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Sobreleva destacar também que o sistema de licenciamento compulsério da
forma como instituida no Acordo TRIPS eleva sobremaneira os custos de transagao,
se apresentando como um obstaculo para as politicas de desenvolvimento,
especialmente quando relacionadas a medicamentos e acesso a saude publica.

Nesse sentido, a licdo de Castro (2018) é precisa.

A evidéncia empirica disponivel sugere que, ndo obstante seus principios e
objetivos, o TRIPS nao tem contribuido para assegurara transferéncia de
tecnologia ou para estimular a inovagdo nos PEDs, objetivos que, da
perspectiva desses paises, haviam justificado sua negociagdo no sistema
multilateral de comércio. Ao contrario, as regras do TRIPS tém tido um
impacto por vezes adverso nas politicas de desenvolvimento, como é o caso
do acesso a medicamentos. Analistas avaliam que, substantivamente, o
TRIPS nao tem sido capaz de atender as expectativas dos PEDs em matéria
de promogao de suas politicas publicas, tendo ele se convertido, muitas
vezes, em obstaculo a consecugdo desses objetivos. (CASTRO, 2018, p.
340)

Observa-se também que a implementacdo de medidas de licenciamento
compulsério ndo € comum, tendo sido analisados os poucos casos existentes nos
ordenamentos dos paises selecionados, fato que, corroborado pela inequidade na
distribuicdo de vacinas contra a COVID-19, levou & Africa do Sul e india a proporem
perante a OMC a suspensao da aplicacao de determinadas disposi¢cdes constantes

do Acordo TRIPS, conforme sera analisado na se¢éo seguinte.

2.4A decisao da OMC de suspenséao dos direitos de patente para vacinas contra a
COVID-19

A pandemia de COVID-19, conforme ja destacado no presente trabalho,
rapidamente se alastrou pelo mundo, sendo decorridos apenas um més entre a
notificacao realizada pela China a OMS, em 31 de dezembro de 2019, a declaragao
do status de emergéncia em saude publica de importancia internacional realizado pela
OMS em 30 de janeiro de 2020, diante dos diversos focos da doenga encontrados em

diversos paises do mundo.

Naturalmente, teve inicio uma corrida contra o tempo para o desenvolvimento
de tecnologias de combate a COVID-19, seja em relacdo a medicamentos, vacinas,
equipamentos médicos, testes para diagndsticos, dentre outras tecnologias. Com o
desenvolvimento de novas tecnologias para o enfrentamento da pandemia,
novamente sobreveio a discussao a respeito da medida em que a protecao decorrente
da propriedade intelectual poderia impactar no direito fundamental de acesso a saude,



150

estabelecido no artigo 12 do Pacto Internacional sobre Direitos Econémicos, Sociais
e Culturais, que foi adotado pelo Brasil e pelos demais paises analisados (inclusive
por todos os membros da Unido Europeia), com exceg¢do dos EUA, que séao

signatarios do referido tratado, mas nao ratificaram seu texto no ambito interno.

A discussao assumiu novos contornos na medida em que a pauta discutida era
a inequidade de acesso as tecnologias entre os paises desenvolvidos e 0s paises em

desenvolvimento e, especialmente, os menos desenvolvidos.

Diante do cenario da pandemia, india e Africa do Sul submeteram ao Conselho
para o Acordo TRIPS uma proposta de suspensdo de aplicacdo de disposicoes
constantes do Acordo TRIPS, que conforme veremos a seguir, foi apds longo periodo

de tempo acolhido em bases deveras distintas da proposi¢ao original.

2.4.1 Elementos da proposta original

Na data de 2 de outubro de 2020, india e Africa do Sul apresentaram perante
o Conselho para o Acordo TRIPS o documento intitulado “Suspenséao de determinadas
provisdes do Acordo TRIPS para prevencao, contengdo e tratamento da COVID-19"3°
(WTO, 2020. Traducdo nossa). De um lado, a india, pais em desenvolvimento com
expertise e capacidade produtiva de medicamentes genéricos, capaz de auferir
grandes resultados financeiros com a producdo de versbes genéricas de
medicamentos, e de outro a Africa do Sul, um dos principais paises do continente mais
subdesenvolvido do mundo, que ndo detém capacidade produtiva para o fabrico de

produtos farmacéuticos.

Como razado para justificar os pedidos apresentados, destacou-se que
“notavelmente, os paises em desenvolvimento e os paises menos desenvolvidos sao
especialmente afetados de forma desproporcional”® (WTO, 2020. Tradugdo nossa)
pelos efeitos econémicos e sociais das medidas de distanciamento social orientadas
pela OMS.

35 No original: “WAIVER FROM CERTAIN PROVISIONS OF THE TRIPS AGREEMENT FOR THE PREVENTION,
CONTAINMENT AND TREATMENT OF COVID-19”.

36 No original: “Notably, developing countries and least developed countries are especially disproportionately
impacted.”
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Apresentaram também como justificativa o argumento de que os direitos de
propriedade intelectual, ndo circunscritos somente as patentes, poderiam configurar
uma barreira para o0 acesso as tecnologias de combate a COVID-19, havendo

instrumentos limitados para sobreposig¢ao de tais impeditivos.

Outrossim, destacaram que especialmente os paises em desenvolvimento com
pouca ou nenhuma capacidade produtiva poderiam enfrentar dificuldades de natureza
institucional ou juridica para se valer das flexibilidades previstas no Acordo TRIPS,
especificamente a necessidade de implementacdo de medidas de uso sem
autorizagao do titular através de analise de mérito individual, conforme determinagao
constante do item “a” do artigo 31 do referido tratado, além da complexidade e

morosidade do processo de importagdo e exportagao de produtos farmacéuticos.

Diante de tais razdes, os paises autores da Comunicacdo numero IP/C/W/669
(WTO, 2020) apresentada ao Conselho para o Acordo TRIPS, solicitaram que fosse
recomendado ao Conselho Geral proferir uma decisdo de suspensdao da
implementagao, aplicagao e execugao das Se¢des 1 (Direitos de Autor), 4 (Desenhos
Industriais), 5 (Patentes) e 7 (Protegcédo de Informagdes Confidenciais) da Parte Il do
Acordo TRIPS no que se refere a prevencao, contencao e tratamento da COVID-19.
Conforme relatado por Guerriaud (2022, p.1) e Kianzad e Wested (2021, p.85),
enquanto houve apoio por parte dos paises de média e baixa renda, a proposta foi

contestada por paises de alta renda.

O texto da proposic¢ao original era bastante objetivo e amplo, contendo cinco
paragrafos. O paragrafo 1 estabelecia a suspensao de aplicagao, além das segdes
acima indicadas, das disposi¢des constantes da Parte Il — Aplicagao das Normas de
Protec¢ao dos Direitos de Propriedade Intelectual, prevenindo assim a instauragao de

qualquer contencioso na OMC em razao da aplicagao da proposicao.

O paragrafo 2 destacava a ressalva de que a suspensao proposta nao se
aplicaria as protegdes previstas no artigo 14 do Acordo TRIPS, relativa a artistas-
intérpretes, produtores de fonogramas (gravagdes sonoras) e organizagdes de

radiodifusao.

Por sua vez, o paragrafo 3 estabelecia que a proposta da decisdo nao deveria

afetar os direitos dos paises membros menos desenvolvidos de prorrogarem a
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aplicacdo das disposigdes do Acordo TRIPS pelo prazo previsto no paragrafo 1 do

artigo 66 do referido tratado internacional.

Ja o paragrafo 4 da proposta estabelecia a obrigagdo de revisdo anual da
decisao de suspensao de aplicagdo das disposi¢des do Acordo TRIPS mencionadas
no paragrafo 1, nos termos previstos no paragrafo 4 do artigo IX do Acordo da OMC,
devendo a conferéncia ministerial responsavel pela revisdo analisar se as
circunstancias excepcionais que justificaram a adog¢do da decisdo ainda existiriam,
bem como se os termos e condi¢cdes estabelecidas foram devidamente observados,
podendo haver a prorrogagcédo, modificagdo e ou extingdo dos efeitos da decisado

adotada, conforme o caso.

Por fim, o paragrafo 5 da proposta inicial de deciséo estabelecia que nenhum
pais membro da OMC poderia contestar quaisquer medidas tomadas em
conformidade com as disposicdes de suspensdo estabelecidas na decisdo, por
inobservancia dos termos dos subparagrafos “b” (conflito com as disposi¢ées do
Acordo da OMC e seus anexos, dentre os quais o Acordo TRIPS) e “c” (existéncia de
outras situagcbées que impegam os objetivos do Acordo da OMC) do paragrafo 1 do
Artigo XXIIl do GATT de 1994, ou através do Mecanismo de Resolugao de Litigios da
OMC.

A proposta inicial foi corroborada em 15 de janeiro de 2021 por diversos paises
através da Comunicacao IP/C/W/673 (WTO, 2021), que passaram a figurar como
patrocinadores da proposta, sendo eles o Estado Plurinacional da Bolivia, Essuatini,
Quénia, Mogambique, Mongdlia, Paquistdo, Republica Bolivariana da Venezuela e
Zimbabue. Em 30 de setembro de 2021, a proposta contou com a adesao de novos
paises, com destaque para os paises integrantes do grupo africano e o grupo dos
paises menos desenvolvidos, além de Egito, Fiji, Indonésia, Jordania, Malasia,

Maldivas, Namibia e Vanuatu.

Inicialmente, a proposta foi rejeitada pelos Estados Unidos da América, o que
também levou a oposigao brasileira®” aos seus termos. Com a mudanga do governo

em 2021, todavia, os EUA passaram a apoiar uma versao alternativa da proposta a

37 A justificativa adotada pelo Governo do Brasil era no sentido de que a suspensdo das disposi¢cdes do Acordo
TRIPS ndo garantiriam uma melhoria significativa no acesso as vacinas, bem como que a medida poderia passar
uma mensagem equivocada, dificultando iniciativas que poderiam solu¢Ges para o combate a pandemia.
Sustentou ainda que os instrumentos constantes do Acordo TRIPS seriam suficientes para fazer face ao combate
da COVID-19, como as licengas compulsérias. (WTO, 2021b, p.116)
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partir de 5 de maio de 2021, levando a mudanga de postura também do governo
brasileiro na data de 7 de maio de 202138, além da mudanca de posicionamento da

China e da Russia, o que possibilitou a sua aprovacgao.

Por fim, conforme se verifica da figura abaixo, as informagdes disponibilizadas
pela organizagdo Médicos Sem Fronteiras (2022), evidenciam que somente os paises
integrantes da Unido Europeia, além de Reino Unido, Suiga, El Salvador e Singapura

€ que se opuseram a adogao da decisao.

Figura 2 — Posi¢ado dos paises em relagcido a proposta de suspensao do monopdlio para

dispositivos médicos de combate 4 COVID-19 em janeiro de 2022

Countries’ positions on waiving monopolies for COVID-19 medical tools
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Fonte: Médicos Sem Fronteiras (2022)

Na data de 3 de maio de 2022, a diretora-geral da OMC Ngozi Okonjo-lweala

apresentou nova versao da proposta a ser avaliada pelos membros da OMC, que seria

38 Conforme divulgado na Nota a Imprensa nimero 56 de 2021 (MRE et al., 2021) “O Brasil compartilha o objetivo
expresso pela Representante Comercial do Governo dos EUA, Embaixadora Katherine Tai, de prover vacinas
seguras e eficientes ao maior nimero de pessoas possivel no menor intervalo de tempo possivel.”
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aprovada no més seguinte. Todavia, conforme se vera a seguir, a proposta aprovada

€ bem diversa daquela originalmente apresentada.

2.4.2 A decisao adotada

Apo6s decorridos mais de 21 (vinte e um) meses da apresentagdo da proposta
original submetida pela india e pela Africa do Sul em 2 de outubro de 2020, na 122
Conferéncia Ministerial da OMC realizada em 17 de junho de 2022, foi adotada a
“Decisao Ministerial sobre o Acordo TRIPS” que estabeleceu uma suspensao sobre
determinados dispositivos do Acordo TRIPS, além de apresentar alguns

esclarecimentos na interpretacéao de outros.

E importante destacar que os efeitos da decisdo adotada dependem de
medidas a serem tomadas pelos paises membros da OMC, ndo sendo ela dotada de
autoexecutoriedade, conforme é destacado em seu paragrafo 2. Desde a adocéo da
“Decisao Ministerial sobre o Acordo TRIPS” ndo houve, por parte do Brasil, qualquer

medida para internalizar os seus efeitos ou executar os seus termos.

O primeiro ponto que se impende destacar € que ao revés da proposta inicial,
que contemplava uma ampla suspensdo sobre os direitos de autor, desenhos
industriais, patentes e protecdo de informagdes confidenciais, a decisdo adotada
estabeleceu a suspensdo bastante restrita de dispositivos do Acordo TRIPS, bem
como delimitou o ambito de sua aplicagdo somente a paises definidos na decisao

como “membros elegiveis”, conforme sera melhor explicitado a seguir.

O paragrafo 1 da decisao estabeleceu que os paises membros elegiveis, sem
prejuizo das disposicbes nacionais referentes aos direitos de patentes, podem
estabelecer limitagcbes aos direitos previstos no artigo 28.1 do Acordo TRIPS que

asseguram a exclusividade de exploragao do produto ou processo objeto da patente.

A definicao do critério de elegibilidade dos paises membros foi realizada através
da nota de rodapé numero 1, que estabeleceu que, para os fins da decisao, todos os

paises em desenvolvimento seriam considerados como paises elegiveis.

Todavia, a mesma nota estabelece que os paises em desenvolvimento que tém

capacidade produtiva para a fabricacdo e desenvolvimento de vacinas contra a
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COVID-19 devem assumir um compromisso vinculativo de nao fazer uso da decisao
adotada. Tais compromissos poderiam ser realizados na forma de declaracdes
prestadas junto ao Conselho Geral, como aquelas feitas na reunido datada de 10 de
maio de 2022. Tais declaragdes deverao ser compiladas e publicadas na pagina da

rede mundial de computadores da OMC.

O dispositivo ainda destaca que os paises membros elegiveis podem autorizar
0 uso do objeto da patente sem o consentimento do titular, na forma prevista no artigo
31 do Acordo TRIPS e dos esclarecimentos e suspenséao previstas no paragrafos 2 a

6 da deciséo.

Importante ressaltar que o paragrafo 1 da decisdo adotada limita o seu ambito
de aplicacdo somente as patentes relacionadas a producgao e suprimento de vacinas
para enfrentamento da pandemia de COVID-19, destacada a nota de rodapé numero
2 que, para os propositos da decisao, sao incluidos no conceito de objeto da patente
os ingredientes e processos necessarios para produgdo das vacinas. As criticas
direcionadas a decisdo adotada ja comegam a partir de seu primeiro dispositivo, haja
vista que a definicao do escopo da decisao pode trazer elementos complicadores para

sua aplicacgao.

Primeiro, conforme destacado por CORREA e SYAM (2022, p.4), poderia haver
uma interpretacdo no sentido da observancia de um “teste de necessidade” para
validade da aplicagao dos termos da decisao, haja vista que os termos constantes do
paragrafo 1 estabelecem que qualquer medida deve ser adotada “na medida

necessaria para o enfrentamento da pandemia de COVID-19”.

Assim, apontam os autores, caberia ao pais membro elegivel demonstrar que
a medida era necessaria, e nao somente aconselhavel do ponto de vista de saude
publica. Destacam igualmente que em vista da interpretacdo restritiva da
jurisprudéncia da OMC quanto a aplicagcdo do “teste de necessidade”, ela seria
limitada a finalidade da medida (enfrentamento a pandemia de COVID-19), e n&o a

efetiva necessidade de implementacdo da medida.

Segundo, a utilizagao do termo “pandemia” na definicdo do escopo de aplicagao
da decisdo. O termo pandemia nao corresponde a uma situagao prevista em
regulamentos da OMC ou da OMS, tal qual a definichio de ESPII constante do

Regulamento Sanitario Internacional da OMS de 2005. Dessa forma, diante da
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auséncia de critérios internacionais expressos e legais para definicdo do que pode se
constituir como pandemia, o ambito de aplicagdo dos termos da decisdo pode nao ser
suficientemente preciso. Importante destacar, conforme ja relatado, que desde 2023
a COVID-19 nao esta relacionada como ESPII, o que abre ensejo a discusséo se a
doenca ainda se caracteriza como pandemia, ndo obstante a auséncia de vinculagao

e correspondéncia entre os termos.

Terceiro, o objeto da decisdo adotada acobertaria somente as patentes para
vacinas contra a COVID-19, ndo acobertando os segredos industriais, know-how,
transferéncia de tecnologia e outros elementos de propriedade industrial, bem como
nao contemplou no seu escopo material os diagndsticos, terapias e outros produtos
médicos relacionados a doenga. Como bem destacado por Ranjan e Gour (2022,
p.13), “esta € uma grande desvantagem porque as vacinas, embora importantes, ndo
sdo a unica ferramenta para combater o virus. Os medicamentos desempenham um

papel igualmente importante™®. (Tradugao nossa).

Outra interessante pontuacdo relativa ao alcance do objeto da decisao foi
realizada por Guerriaud (2022, p.4) quando indaga: “pode-se legitimamente
questionar-se sobre a natureza dos ingredientes, serdo apenas as substancias ativas
ou serao as substancias ativas e excipientes, que no caso das vacinas de mRNA tém

um papel primordial?”#° (Tradugdo nossa).

O quarto ponto de critica diz respeito a limitacdo e definicdo dos “paises
membros elegiveis”. Em uma leitura objetiva, a decisdo somente se aplica a paises
em desenvolvimento sem capacidade produtiva. Isso porque a nota de rodapé 1
exorta aqueles paises em desenvolvimento que possuem capacidade produtiva para
o fabrico de vacinas contra a COVID-19 a fazerem compromissos vinculativos de nao
se utilizar da decisdo. Ranjan e Gour (2022, p.19) destacam que os paises
desenvolvidos, nos termos da decisdo adotada, sequer podem figurar como
exportadores da vacina contra a COVID-19 para os paises em desenvolvimento, de
forma diversa daquela disposta na Declaracado de Doha, cujo critério de elegibilidade

€ estabelecido para os paises elegiveis importadores, como aqueles que nao

39 No original: “This is a major handicap because vaccines, though important, are not the only tool to fight the
virus. Medicines play an equally important role”.

0 No original: “One may legitimately wonder about the nature of the ingredients, are they only the active
substances or are they the active substances and excipients, which in the case of mRNA vaccines have a primary
role?”



157

possuem capacidade produtiva, ndo impedindo que paises desenvolvidos figurem

como exportadores.

Conforme destacado por Guerriaud (2022, p.6) somente oito paises de média
e baixa renda possuiam capacidade produtiva para o fabrico de vacinas contra a

COVID-19: india, Indonésia, China, Brasil, Cuba, Russia, Senegal e Tailandia.

A ressalva foi especificamente direcionada a China, que é classificada como
pais em desenvolvimento. A nota de rodapé 1 aponta que 0s compromissos
vinculativos “inclui declaragdes feitas por membros elegiveis ao Conselho Geral, como
aqueles realizados na reunido do Conselho Geral de 10 de maio de 2022"4' (WTO,
2022. Tradugédo Nossa), em que o pais asiatico em que pese destacar que € um
grande contribuinte para a resposta global da pandemia e que apoiava a suspensao
do Acordo TRIPS para as vacinas da COVID-19, nido buscaria fazer uso da suspensao

adotada pela decisdo ministerial.

Ja Correa e Syam (2022, p.6) destacam que a ressalva constante da decisao,
em relacdo aos paises com capacidade produtiva, possibilitaria que esses paises
sofressem pressdes externas (especialmente de paises desenvolvidos e industrias
farmacéuticas) para assumirem tais compromissos vinculativos na hipétese de ser

aprovada uma extensao dos efeitos da deciséo, na forma do paragrafo 8.

Outro ponto relevante destacado por Correa e Syam (2022, p.6) é que o
precedente adotado, relativo ao reconhecimento da natureza dos compromissos
vinculativos na forma de “declaragbes”, € extremante ambiguo, constituindo uma
inovacao nos termos dos regramentos da OMC. Isso porque tais declaragdes
prescindem das formalidades exigidas para as demais notificacbes exigidas na
decisdo, como aqueles referentes ao uso da suspenséao nela determinada, conforme

previsto no paragrafo 5.

A observacdao de Ranjan e Gour (2022, p.15) também é bastante precisa,
quando destacam que o uso da flexibilidade da licenga compulséria somente pode ser
util para paises que possuem capacidade produtiva, ndo aproveitando aqueles que
nao a possuem, por impossibilidade de fabricacdo do produto ou processo objeto da

patente licenciada. Os autores destacam também que a situacao foi expressamente

41 No original: “(...) include statements made by eligible Members to the General Council, such as those made at
the General Council meeting on 10 May 2022”.
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reconhecida pelo paragrafo 6 da Declaragdo de Doha, no sentido de que paises sem
capacidade produtiva no setor farmacéutico encontrariam dificuldades em fazer uso

efetivo das flexibilidades previstas no Acordo TRIPS.

Por consectario l6gico, a decisdo também somente poderia ser aproveitada
pelos paises com alguma capacidade produtiva para a fabricagdo de vacinas contra a
COVID-19, exatamente aqueles que foram exortados a assumirem o compromisso de
nao fazer uso da decisdo, conforme previsdo da nota de rodapé 1. Como bem
destacado pelo Instituto Max Planck para Inovacéo e Competicéo (HILTY, Reto M. et
al 2022, p.3/4) ndo é razoavel presumir que um pais opte por buscar desenvolver sua
capacidade produtiva até entado limitada ou inexistente no meio de uma pandemia, ao
invés de importar direta, imediatamente, e a um custo menor de um pais ou produtor

e ja domine a tecnologia.

Relevante destacar nesse sentido, a observacao de Ranjan e Gour (2022, p.19)
quando destacam que a ressalva realizada em relacido aos paises que possuem
capacidade produtiva para que ndo se valham da decisdo, como a India, é
“‘desconcertante porque vai contra o proprio propésito de aumentar a producio de
vacinas contra a COVID-19 necessarias para combater a pandemia nos paises que
ndo tém essa capacidade”? (Tradugdo nossa). Lembre-se que a China também nao
aproveitara a decisao, haja vista o compromisso assumido na forma de declaragéo

prestada nas discussdes da reunido de deliberagao para a adogao da deciséao.

E possivel constatar entédo que os dois principais paises em desenvolvimento
que seriam relevantes para a aplicagao dos termos da decisdo e que poderiam
colaborar na rapida producéo e distribuicdo da vacina ja nao figuram como potenciais

fornecedores, o que coloca em risco e duvida os efeitos praticos da decisdo adotada.

Ja o paragrafo 2 esclarece que a medida implementada por um pais membro
com base na decisdo adotada pode ser efetivada por qualquer instrumento disponivel
na legislacdo local, como decretos, ordens executivas ou judiciais, decretos de
emergéncia, ou autorizagdo de uso governamental, independentemente de o pais

conter ou nao previsoes referentes ao licenciamento compulsorio.

42 No original: “(...) is perplexing because it defeats the very purpose of increasing the production of COVID-19
vaccines needed to fight the pandemic in the countries that lack such capacity”.
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Destaca ainda que para os efeitos da decisao, a referéncia constante do artigo
31 do Acordo TRIPS a “legislacédo de um membro” ndo esta adstrita a atos legislativos
propriamente ditos, sendo admitida a implementacdo da medida por outros atos
administrativos ou judiciais. Veja-se que o dispositivo ndo cuida de uma suspenséo de
obriga¢des do Acordo TRIPS, mas tem por objetivo prestar “maior clareza” sobre a

forma de implementagédo da medida.

Como destacam Correa e Syam (2022, p.8), os termos do paragrafo 2 nao
exime os paises membros de observarem suas disposigdes legais para fazer uso da
decisdo, tampouco isenta as obriga¢gdes assumidas em tratados internacionais
firmados de forma bilateral ou regional. O objetivo da disposi¢cdo em questdo € no
sentido de que os paises membros da OMC nao poderdo apresentar uma reclamacgao
ao abrigo do Entendimento sobre Resolugdo de Litigios exclusivamente com

fundamento na natureza do ato que implementa a medida.

Outrossim, os mesmos autores apontam que o artigo 1.1 do Acordo TRIPS ja
contém disposi¢cao nesse sentido, ao preceituar que “os membros determinarao
livremente a forma apropriada de implementar as disposi¢des deste acordo no ambito

de seus respectivos sistema e pratica juridicos”.

As disposicdes que estabelecem uma suspensdo da aplicagdo do Acordo
TRIPS constam do paragrafo 3, que também apresenta outros esclarecimentos, além
daqueles apresentados no paragrafo 2. O item (a) do paragrafo 3 estabelece que os
paises membros nao precisam entabular negociagdes prévias para implementar a
medida de uso sem autorizagdo do titular do objeto da patente, conforme previsto
ordinariamente no item (b) do artigo 31 do Acordo TRIPS. Mas o0 mesmo item (b) do
artigo 31 do Acordo TRIPS estabelece que a comprovagao de tentativas de
negociagdes prévias pode ser dispensada em casos de emergéncia nacional ou

circunstancias de extrema urgéncia ou, ainda, em casos de uso publico ndo-comercial.

E certo que a pandemia de COVID-19, classificada como ESPII pela OMS, se
apresenta tanto como emergéncia nacional ou como uma circunstancia de extrema
urgéncia. Diversos paises ao redor do mundo decretaram a caracterizacdo de
situacdo de emergéncia em fungcdo da pandemia, o que ja seria suficiente para

dispensar as tentativas de negociagdes prévias.
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No Brasil houve a declaragdo do estado de emergéncia (ESPIN) através da
Portaria do Ministério da Saude n°® 188, de 3 de fevereiro de 2020, situacdo que
perdurou até 22 de maio de 2022, quando entrou em vigor a declaragdo de
encerramento dos efeitos da ESPIN no pais, através da Portaria do Ministério da
Saude n°913, de 22 de abril de 2022.

Acerca da disposigéo constante do item (a) do paragrafo 3 da decisdo, Ranjan
e Gour (2022, p.15) apontam que n&o se trata de uma suspensao, “mas uma mera
reiteragcdo da flexibilidade existente prevista no Artigo 31(b) do Acordo TRIPS"43
(Tradugdo nossa). Correa e Syam (2022, p.8), por sua vez, destacam que as
negociagdes prévias sao dispensadas para as hipdéteses de uso publico nao
comercial, modalidade mais adequada de exceg¢ao para garantir o rapido acesso e

distribuicdo de vacinas para o enfrentamento da pandemia.

O item (b) do paragrafo 3 da decisdo, conforme apontado por Mitchell et al.
(2022, p.124) contempla a unica verdadeira suspensado de disposi¢ées do Acordo
TRIPS constante da decisdo. Pelo referido dispositivo, fica suspensa a aplicagcdo do
item (f) do artigo 31 do Acordo TRIPS, relacionado ao abastecimento
predominantemente do mercado local dos produtos fabricados ao abrigo de uma
licenca compulséria, possibilitando sua exportagdo em qualquer proporcao, inclusive
por meio de iniciativas conjuntas internacionais ou regionais que tenham por objetivo
assegurar o acesso equitativo dos membros elegiveis a vacina contra a COVID-19

abrangida pela autorizagao.

A disposigao inserta no item (c) do paragrafo 3 da decisdo estabelece a
obrigagdo dos paises membros elegiveis adotarem as medidas necessarias para
prevenir a reexportagcao e a reimportagao para seus territorios dos produtos fabricados
ao abrigo do sistema estabelecido na decisdo adotada. Destaque-se que a nota de
rodapé 3, referenciada no dispositivo em comento, possibilita a reexportagdo dos
produtos somente em circunstancias excepcionais, desde que para fins humanitarios
e sem finalidade lucrativa, e mediante a notificacdo ao Conselho TRIPS que a

reexportacao sera efetivada.

Entretanto, conforme observado por Correa e Syam (2022, p.9), disposicao de

natureza semelhante aquela constante do item (b) do paragrafo 3 da decisao ja havia

43 No original: “but a mere reiteration of the existing flexibility given in Article 31(b) of the TRIPS Agreement.”.
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sido adotada pelo paragrafo 6 da Declaragao de Doha e incorporada pelo artigo 31bis
do Acordo TRIPS. Os autores destacam que a diferenca entre a suspensao adotada
na decisao e a disposi¢cado da Declaracao de Doha seria a possibilidade de exportagao
através de iniciativas conjuntas internacionais ou regionais que visam garantir o

acesso equitativo dos paises membros elegiveis a vacina contra a COVID-19.

Ja Mitchell et al. (2022, p.124) aponta quatro elementos distintivos da
suspensao prevista no item (b) do paragrafo 3 da decisdo quando comparada com o

sistema previsto no artigo 31bis do Acordo TRIPS.

O primeiro ponto seria a dispensa dos paises membros elegiveis notificarem
previamente sua intengao de importacédo, conforme estabelecido no subparagrafo (a)

do paragrafo 2 do anexo indicado no artigo 31bis.

O segundo elemento consistiria no adiamento dos requisitos das notificagbes
para um momento posterior a remessa dos produtos fabricados ao abrigo da medida
implementada ao abrigo da decisdo, conforme estabelecido no paragrafo 5 da

decisdo.

O terceiro ponto se refere ao estabelecimento de uma via adicional de remessa
das vacinas contra a COVID-19 para os paises membros elegiveis importadores,
através de iniciativas conjuntas internacionais ou regionais que visam garantir o
acesso equitativo aos produtos fabricados ao abrigo da decisdo. Por fim, o quarto
elemento distintivo do sistema previsto no artigo 31bis consistiria na possibilidade de
reexportacdo das vacinas produzidas ao abrigo da decisao para outro pais membro
elegivel, desde que para fins humanitarios e sem finalidade lucrativa, conforme

estabelecido na nota de rodapé 3 da decisé&o.

Por sua vez, Ranjan e Gour (2022, p.15) apontam que a suspensao prevista no
item (b) do paragrafo 3 em relacédo a disposi¢cao do item (f) do artigo 31 do Acordo
TRIPS esta sujeita a outros requisitos que podem prejudicar a eficacia da deciséo
adotada, aumentando os custos transacionais e desencorajando os paises membros

elegiveis de adotar a o sistema previsto na decisao.

Como tais requisitos adicionais, os autores apontam as obriga¢des de prevenir
os desvios de reexportacado dos produtos fabricados, observada a excegao constante
da nota de rodapé 3; a necessidade de adogao de medidas por parte dos paises

membros elegiveis exportadores para prevenir a reimportagao dos produtos para seus
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territorios; e a obrigagdo de notificar a OMC sobre a entidade que foi autorizada a
produzir o produto, as quantidades permitidas, a duracao e a lista de paises para os

quais as vacinas estdo sendo enviadas.

Destacam Correa e Syam (2022, p.11) que a disposigao constante do item (c)
do paragrafo 3 da decisdo impde uma obrigagdo adicional aos paises membros
elegiveis de prevenir a reexportacdo, a qual ndo é prevista no artigo 31 do Acordo
TRIPS.

No entanto, a questdo da reexportacédo é abordada nos paragrafos 3 e 4 do
anexo ao artigo 31bis do Acordo TRIPS, pelo que entendemos que n&o se trata
efetivamente de uma obrigagéo adicional. A diferenga que se observa € no sentido de
que enquanto os dispositivos do anexo do artigo 31bis impdem a obrigagao aos paises
membros importadores elegiveis adotarem medidas razoaveis, na medida de suas
possibilidades, proporcionais as suas capacidades administrativas e ao risco de
desvio de comércio para prevenir a reexportacao e sua utilizacdo para finalidade de
saude publica que motivaram a implementac¢do da medida, o item (c) do paragrafo 3
da decisdo adotada preceitua que os paises membros elegiveis (tanto exportadores
quanto importadores), deverdo adotar todos os esforgos razoaveis e assegurar a
disponibilidade de medidas legais efetivas para prevenir a reexportagéo, utilizando
inclusive os meios que ja devem estar disponiveis ao abrigo do Acordo TRIPS

previstas na Secéo 4 — Exigéncias Especiais Relativas a Medidas de Fronteira.

Dessa forma, tem-se que a previsao constante da decisdo é mais complexa e
vinculativa do que a previsao do artigo 31bis. Mesmo porque o paragrafo 3 do anexo
ao artigo 31bis do Acordo TRIPS contempla a possibilidade de estabelecimento de
cooperagao técnica e financeira por parte de paises desenvolvidos para
implementagcdo das medidas de prevencdo a reexportagdo, previsao que nao é

abordada na decisdo adotada.

A questao referente a remuneragcdo devida ao titular do objeto da patente
objeto da implementagao da medida é prevista no item (d) do paragrafo 3 da deciséo
adotada. Ao revés do que se poderia imaginar, a decisao nao suspende a obrigacéo
de prover a adequada remuneracgao do titular do objeto da patente. A disposi¢gao em
questao estabelece que, para fins de determinagdao da adequada remuneracao, os
paises membros elegiveis podem levar em consideragao o propdsito humanitario e

sem fins lucrativos de programas especificos de distribuicdo de vacinas destinados a
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fornecer acesso equitativo as vacinas contra a COVID-19, bem como poderéao levar
em consideragdo as boas praticas existentes em casos de emergéncias nacionais,

pandemias ou circunstancias semelhantes.

O dispositivo em analise faz referéncia a nota de rodapé numero 4 da deciséo,
gue indica como boas praticas para determinagcdo da remuneracido os aspectos
apresentados no estudo da OMC, OMS e OMPI “Promovendo Acesso a Tecnologias
Médicas e Inovagao” (2020) e no documento elaborado pela OMS e pelo Programa
das Nagdes Unidas para o Desenvolvimento (PNUD) “Diretrizes de remuneragao para

uso nao voluntario de patente em tecnologias médicas”. (LOVE, 2005).

As diretrizes apresentadas no documento da OMS e PNUD (LOVE, 2005)
contemplam quatro metodologias de estabelecimento da remuneragao devida ao
titular do objeto da patente, sendo o modelo japonés, que estabelece os royalties
devidos em uma faixa de 0% a 6% do pre¢co do medicamento genérico; o modelo
estabelecido pelo PNUD, que propde royalties a base de 2% a 6% do prec¢o do produto
genérico; 0 modelo canadense, que estabelece os royalties para produtos fabricados
ao abrigo de licenga compulséria para exportacdo numa base de 0.02% a 4%,
calculados a partir da posicado do pais no indice de desenvolvimento humano; e por
fim o método de royalties escalonados ou tiered royaltie method (TRM), que toma
como base 4% do pregco do produto patenteado em paises desenvolvidos
(notadamente Estados Unidos e paises da Unido Europeia), e é ajustado de acordo
com a renda média per capita dos paises importadores ou, para paises que enfrentam
uma incidéncia de doencga particularmente elevada, o rendimento relativo por pessoa

com a doenca.

Em relacdo aos parametros de remuneracdo devida ao titular da patente,
Solovy e Raju (2021) destacam que os critérios adotados pelas diretrizes da OMS e
PNUD (LOVE, 2005) sao inadequados para a determinacdo da remuneragao devida
pela implementagcao de uma licenga compulsoéria, podendo ferir o disposto no artigo
31 do Acordo TRIPS.

Isso porque os critérios acima explicitados n&o levariam em conta o unico
elemento estabelecido como parametro no item (h) do artigo 31, que seria o “valor
econdémico da autorizacdo”. Em relacdo a metodologia TRM, apontam que as
variaveis adotadas sdo muito restritas, a ponto de desconsiderar o critério de

observéancia das “circunstancias de cada caso”, tomando por base um percentual fixo



164

aplicado ao prego do produto praticado em paises desenvolvidos, ajustado pela renda
meédia dos paises importadores, ndo abordando em momento algum o elemento da

autorizacao concedida.

Por sua vez, os outros trés modelos também apresentariam falhas na fixagao
da remuneragao, uma vez que contemplam a aplicacdo de um percentual variavel,
porém calculado sobre o pre¢o do produto genérico, ndo considerando também o valor
da autorizacéo, tampouco de eventuais licengas voluntarias concedidas pelo titular do

objeto da patente a terceiros.

Dessa forma, ndo obstante o pardmetro definido pela decisdo adotada em
relagdo a remuneragao possa constituir um critério objetivo para os paises membros
elegiveis, outros elementos devem analisados para fixagdo dos royalties devidos, e
que nao sao considerados pelos critérios propostos nas diretrizes indicadas. Nesse
sentido, destacamos as alternativas que deveriam ser tomadas em consideracéo,

conforme indicagéo de Solovy e Raju (2021).

Na verdade, seria de se esperar que, ao avaliar ‘as circunstancias de cada
caso”’, um Membro considerasse fatores como os custos de P&D necessarios
para criar e colocar no mercado a invengéo patenteada; as taxas de licenga
recebidas de qualquer licenciamento voluntario no mesmo mercado; as taxas
de licenga pagas pelos direitos de patentes relacionadas; o valor da invencao
patenteada como percentagem do valor global do produto; a vida restante da
patente e a importancia do fim publico para o qual a licenga compulséria &
emitida. (SOLOVY; RAJU, 2021, p. 1.201. Tradug&o nossa).*

Relevante também a consideracéao feita por Ranjan e Gour (2022, p.17), no
sentido de que o desenvolvimento das vacinas contra a COVID-19 contou com o
aporte de recursos publicos, seja através de pagamentos realizados na forma de pré-
contratos de fornecimento ou de subsidios recebidos para os processos de P&D,
razao pela qual a questao da remuneragao devida ao titular da patente ndo deveria se

apresentar como um grande problema.

Cabe aqui rememorar quem em algumas legislagbes, como a americana a e
sul-africana, as patentes que contarem com financiamento publico asseguram ao

governo a prerrogativa de se valer de uma licenga sobre o objeto da invengéo,

44 No original: “In fact, one would expect that, in evaluating ‘the circumstances of each case’, a Member would
consider factors such as the R&D costs required to create and bring to market the patented invention; the
licence fees received from any voluntary licencing in the same market; the licence fees paid for rights to related
patents; the value of the patented invention as a percentage of the overall product value; the remaining life of
the patent and the importance of the public purpose for which the compulsory licence is issued.”.



165

podendo ou ndo contemplar o pagamento de royalties, embora tais licengas n&o

estejam contempladas no objeto da decisédo adotada.

O paragrafo 4 da decisdo adotada preceitua que “reconhecendo a importancia
da disponibilidade e do acesso oportunos as vacinas contra a COVID-19"° (WTO,
2022. Tradugdo nossa), as disposigdes constantes do paragrafo 3 do artigo 39 do
Acordo TRIPS n&do impedem que o pais membro elegivel promova a rapida aprovag¢ao

do uso da vacina contra a COVID-19 produzida ao abrigo da deciséo.

O artigo 39 do Acordo TRIPS trata da protecdo de informagéo confidencial. O
paragrafo 3 diz respeito a resultados de testes ou outros dados n&o divulgados, como
dados de ensaios clinicos, que sejam exigidos para fins de aprovagdo da
comercializagdo da invengdo objeto da patente que consistam em produtos

farmacéuticos ou produtos agricolas e quimicos.

A disposi¢ao constante do paragrafo 4 nao constitui uma isengéo ou suspensao
da aplicagao do previsto no paragrafo 3 do artigo 39 do Acordo TRIPS, mas sim um

esclarecimento sobre a aplicagao do texto legal.

Conforme destacado por Guerriaud (2022, p.3) a disposigdo contempla a
hipoétese em que a vacina obteve uma aprovagao de comercializagdo em um pais
membro elegivel, na qual “a prote¢do de dados pode tornar-se inoperante, permitindo
a utilizacdo de dados clinicos (entre outras coisas) para criar a aprovagao urgente de

um biossimilar”® (Tradugdo nossa).

Ainda em relagdo aos dados de testes, Correa e Syam (2022, p.13) indicam
que os membros da OMC que estabelecem a sua exclusividade, contemplam uma
excegcao quando implementada uma licenga compulséria sobre o produto
farmacéutico, conforme previsto no artigo 18 do Regulamento numero 816/2006 da
Unidao Europeia e outros acordos de livre comércio formulados pelos Estados Unidos

da América.

O paragrafo 5 da decisao adotada estabelece a obrigacao dos paises membros
elegiveis comunicarem ao Conselho para o TRIPS qualquer medida adotada relativa

a implementacao do objeto da decisao, inclusive a concessao de autorizagdes para a

45 No original: “Recognizing the importance of the timely availability of and access to COVID-19 vaccines”.
46 No original: “data protection may be rendered inoperative, allowing the use of clinical data (among other
things) to create approval of a biosimilar urgently.”.
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fabricagdo de vacinas contra a COVID-19. Conforme se pode constatar da leitura do
dispositivo, a notificacdo é posterior a adocdo da medida, e deve ser realizada para
fins de transparéncia do uso do sistema, sendo encaminhada téo logo as informacgdes

estejam disponiveis.

A nota de rodapé 5, referenciada no dispositivo em comento, estabelece os
requisitos que devem constar da comunicagio, tais como o0 nhome e o endereco da
entidade autorizada a fazer uso do objeto da patente, o produto coberto pela
autorizacado concedida, o prazo de duracdo da autorizacdo, além da quantidade de
vacinas a serem produzidas ao abrigo da decisao, e a relagao de paises para os quais

serao remetidas as vacinas contra a COVID-19.

A implementacao das medidas previstas na decisao pode ser executada pelos
paises membros elegiveis pelo periodo de cinco anos contados da data de sua
adogao, conforme estabelecido no paragrafo 6. O dispositivo estabelece ainda a
possibilidade de prorrogacéo da validade da decisdo, bem como a necessidade de

revisdo anual, pelo Conselho Geral, dos efeitos decorrentes de sua aplicacao.

Por sua vez, o paragrafo 7 da decisdo adotada estipula o que Mitchell et al.
(2022, p.136) apontam como “Clausula da Paz"’ (Tradugdo nossa), em que se
estabelece a suspensao de aplicacdo do sistema de resolugdo de disputas

internacionais para determinadas hipoteses.

O texto do dispositivo em analise estabelece que os paises membros da OMC
— e nao somente os paises membros elegiveis — ndo poderao solicitar a aplicagao de
qualquer medida por inobservancia dos termos dos subparagrafos “b” (conflito com as
disposi¢cdes do Acordo da OMC e seus anexos, dentre os quais o Acordo TRIPS) e “c”
(existéncia de outras situagdes que impegam os objetivos do Acordo da OMC) do
paragrafo 1 do Artigo XXIIl do GATT de 1994, ou através do Mecanismo de Resolugao
de Litigios da OMC.

O paragrafo 8 estabelece que os membros da OMC deveriam, no prazo maximo
de seis meses contados da adoc¢ao da decisao, analisar e decidir acerca da extensao
do escopo material da decis&o, contemplando também em seus termos a produgao e

fornecimento de terapias e diagndsticos para o combate a COVID-19.

47 No original: “Peace Clause”.
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Importante destacar que a demora na deliberagcéo acerca da extensao ou nao
do escopo material da decisdo adotada pode mesmo comprometer seus efeitos
praticos, haja vista que se ndo houver a extensédo do prazo de aplicagdo da deciséo,
o periodo para eventual implementacdo de medidas relativas a tratamentos e

diagndsticos pode ser inviavel.

O prazo final para a deliberacdo de extenséo constante da decisdo adotada era
17 de dezembro de 2022, prazo este que foi prorrogado indefinidamente por deciséo
do Conselho Geral em 19 de dezembro de 2022, que adotou a sugestao apresentada
pelo Conselho para o TRIPS através do documento de numero IP/C/95 (WTO, 2022b).
Até a data de apresentagao do presente trabalho ndo houve qualquer decisdo nesse
sentido, quando ja decorridos aproximadamente um ano e meio da decisao adotada

e mais de um ano da expiragao do prazo originalmente estabelecido.

Outra situacdo que corrobora a preocupacao acerca dos efeitos praticos de
eventual extenséo consiste no fato de que a prorrogagédo do prazo para decisao foi
realizada por prazo indeterminado, ja tendo sido objeto de trabalhos em reunides
formais e informais realizadas no ambito do Conselho para o TRIPS, com destaque
para a reunido informal realizada em 23 de outubro de 2023, em que foram colhidas
declaragbes e experiéncias de organizagdes internacionais, de representantes da
sociedade civil, representantes empresariais e académicos, para subsidiar as
deliberagdes dos membros nos termos do paragrafo 8 da decisao adotada que foram
consolidadas no documento de n° IP/C/W/706 (WTO, 2023).

Por fim, o paragrafo 9 da decisdo adotada esclarece que nenhuma de suas
disposi¢cdes pode ser considerada em prejuizo do exercicio das flexibilidades previstas
no Acordo TRIPS por qualquer dos paises membros, inclusive daquelas previstas na
Declaracdao de Doha, exceto quanto a disposicao em sentido contrario estabelecida
no paragrafo 3, item (b), relativa a destinagdo da produgcédo das vacinas contra a

COVID-19 para fins de exportacéo.

Os paises membros elegiveis, conforme destacam Correa e Syam (2022, p.17),
podem optar por fazer uso do sistema previsto na decisdo adotada, ou se valer dos
instrumentos tradicionais previstos no artigo 31 e 31bis do Acordo TRIPS, como as
licengas compulsdrias ou uso governamental para fins nao-comerciais, ou ainda
através de importagao paralela. Caso opte pelos tradicionais instrumentos, destacam

os autores, os paises membros ndo estariam sujeitos aos novos requisitos de
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notificagdo nem a envidar esforgos adicionais para impedir a reexportagao de vacinas

produzidas.

E importante destacar, conforme observado por Correa e Syam (2022, p.18)
que a decisdo ministerial adotada no ambito da OMC n&o é autoaplicavel e que “as
regras nacionais existentes relativas aos direitos de patente prevalecerdo, a menos
que sejam alteradas para fazer uso da nova iseng&o”® (tradugdo nossa) e assim poder
destinar sem qualquer limitagdo a producdo das vacinas contra a COVID-19 para

outros paises membros elegiveis.

Cumpre-nos destacar, nos termos do paragrafo 2 da decisdo adotada, que as
medidas que se entendem por suficientes para possibilitar a execu¢ao de seus termos
foi ampliada, sendo admitida qualquer medida administrativa ou judicial, conforme as

previsdes de cada pais membro.

Conforme visto, da proposta inicial apresentada pela Africa do Sul e india, e a
decisdo adotada, houve uma completa descaracterizacdo de seus termos, com
alteracbes que em nada referenciam uma efetiva suspensao sobre os direitos dos

titulares de patentes de vacinas contra a COVID-19.

A limitagao dos efeitos da decisdo somente aos paises membros elegiveis sem
capacidade produtiva (interpretacdo decorrente da leitura da nota de rodapé 1 da
decisdo) fulmina com qualquer legitima pretensdo de acelerar e disseminar a
producédo de vacinas contra a COVID-19 para aqueles paises que realmente delas
necessitam, inclusive submetendo-os a possiveis pressdes externas de paises
desenvolvidos e de industrias farmacéuticas, como bem observado por Correa e Syam
(2022, p.6).

Com efeito, o processo de adogao da “Decisdao Ministerial sobre o Acordo
TRIPS” evidenciou que os instrumentos de flexibilidade existentes sao insuficientes

para fazer face a situagbes de extrema urgéncia, como a pandemia da COVID-19.

Todavia, o resultado alcangado no processo decisorio perante a OMC também
nao solucionou a questao, como bem destacado por Ranjan e Gour (2022, p.20), cujas

conclusoes afirmam que “A OMC nao conseguiu responder eficazmente a pandemia,

/“,

48 No original: “national existing rules regarding patent rights will prevail, unless amended to make use of the

new waiver.”.
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reforcando assim a percepc¢ao de que os lucros das empresas sao mais importantes

do que a salde publica da humanidade.”®

3 CONCLUSAO

A pandemia de COVID-19, que assolou o mundo em curto espacgo de tempo,
reacendeu e acirrou o debate ja existente acerca da contraposigédo entre os direitos

de propriedade intelectual e o direito de acesso a saude.

O Acordo TRIPS, desde sua concepc¢ao, contemplava instrumentos para a
flexibilizagdo dos direitos de exclusividade decorrentes da concessédo da patente,
dispondo expressamente em seu artigo 8 que os paises membros da OMC e
signatarios do tratado poderiam contemplar em suas legisla¢gdes nacionais medidas
necessarias para a protecao da saude e promocao do interesse publico em setores
de importancia vital para seu desenvolvimento socioecondmico e tecnolégico, além
de medidas para evitar o abuso por parte dos titulares dos direitos de propriedade
intelectual, e evitar praticas de limitagao injustificada ao comércio ou que afetem a

transferéncia internacional de tecnologias.

Especificamente em relacdo as excegdes dos direitos de exclusividade
garantidos ao titular da patente, os artigos 30 e 31 do Acordo TRIPS estabelecem o
padrédo minimo de regras a serem observadas pelos membros na elaboragao de suas
normas nacionais, especialmente o ultimo artigo, que cuida dos “outros usos sem
autorizacao do titular”, consistentes na implementacao de licengas compulsoérias e uso

governamental do objeto da patente.

A matéria, especialmente em relagdo as medidas de enfrentamento de
problemas de saude publica, foi complementada pela Declaragao Ministerial de Doha
sobre TRIPS e Saude Publica de 14 de novembro de 2001, que reconheceu as
dificuldades dos paises membros, especialmente os com pouca ou nenhuma
capacidade produtiva no setor farmacéutico, em fazer uso do sistema previsto no
Acordo TRIPS.

49 No original: “The WTO has failed to respond effectively to the pandemic, thus strengthening the perception
that corporate profits are more important than the public health of humanity.”
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Ao longo do presente trabalho, apresentamos a distingdo basica entre os
institutos da licengca compulséria e do uso governamental, e analisamos as
disposicdes de diversos paises selecionados sobre a matéria, além da disposicao de

uma organizagao regional.

Nao obstante as bases estabelecidas pelo Acordo TRIPS e complementadas
pela Declaracao de Doha, para uso do sistema de excecdes e das flexibilidades para
implementagdo de medidas que contemplem o uso do objeto da patente sem
autorizacdo do titular, € consenso que os procedimentos para aplicacdo das
disposicdes e implementacdo das medidas € demasiadamente complexo e moroso,
levando a sua pouca utilizacdo e ao aumento dos custos de transagao, conforme se
pode verificar em Joseph (2011, p. 228), em Ranjan e Gour (2022, p.16), em
Thambisetty et al. (2021, p.27) e em Castro (2018, p.340).

Outro complicador para a utilizagdao do sistema de licencas compulsorias
consiste no fato de que cada pais possui sua propria regulamentagdo, nao havendo
uma harmonizagao sobre os procedimentos e bases em que a medida pode ser
implementada, conforme se destaca na exposicdo de motivos da Proposta de
Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a concessao de licengas
obrigatérias para a gestdo de crises e que altera o Regulamento (CE) n.° 816/2006,

cuja transcricdo se apresenta oportuna para fins de esclarecimento.

Nao existe atualmente uma harmonizagéo a nivel da UE da concessao de
licengas obrigatérias para o mercado nacional, incluindo no que diz respeito
as patentes europeias com efeito unitario. Em vez disso, ha uma série de
diferentes regras e procedimentos nacionais para a concessao de licengas
obrigatdrias. As regras nacionais ndo tém alcance territorial suficiente, uma
vez que os produtos fabricados ao abrigo de uma licenga obrigatéria num
Estado-Membro nao podem ser fornecidos a outro Estado-Membro, ou s6
podem ser fornecidos em quantidades limitadas. Os procedimentos nacionais
também séao diferentes entre si e a tomada de decisdes néo € coordenada a
nivel da UE. Tal limita a possibilidade de confiar no mercado interno para
garantir o abastecimento de todo o territorio da Unido.(CE. COM, 2023)

A insuficiéncia do sistema de licenciamento compulsério € uso governamental,
e 0 apontamento no sentido de que os direitos de propriedade intelectual constituem
barreiras para a rapida distribuicdo das tecnologias para combate a COVID-19, levou
mesmo a apresentacao da proposta de suspensdo da aplicacdo de dispositivos do

Acordo TRIPS, conforme pudemos observar alhures.
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Uma situacado extraordinaria como a pandemia de COVID-19 ndo pode ser
enfrentada apropriadamente com a limitacdo decorrente do principio da territorialidade
das patentes, sendo necessarias a adocdo de medidas de ambito internacional e/ou
regional, como as iniciativas de distribuicdo equitativa de vacinas da Covax ou o
Acesso ao acelerador de ferramentas COVID-19 (Access to COVID-19 Tools - ACT -
Accelerator). Nesse sentido, anote-se as observagdes realizadas por Kohler et al.
(2022).

Sem uma melhor coordenagao internacional, transparéncia e consideragao
pela saude e pelos direitos humanos de todos os cidadaos globais, os
estados correm o risco de permanecer mal preparados para futuras
pandemias e emergéncias globais. (KOHLER et al. (2022), p.171.Tradugao
nossa).>

Ficou evidente da desproporcionalidade do acesso as vacinas (dentre outras
tecnologias) entre os paises de alta e baixa renda, conforme dados do Painel do
Coronavirus (Covid-19) da OMS (2023a).Verificou-se também que a adog¢do de
medidas restritivas a exportagdo de tecnologias, como aquelas adotadas pelos EUA
com base na Lei de Produgao de Defesa (Defense Production Act) que restringiu a
exportacao de equipamentos de protec¢ao individual como respiradores, mascaras de
protecao cirurgica e luvas médicas; ou pela india que proibiu a exportacdo de vacinas
produzidas pelo Instituto de Soro da india (Serum Institute of India), que era o principal
fornecedor de vacinas mundial, inclusive para iniciativas como a Covax, demonstram
gue os interesses nacionais de cada membro podem constituir um obstaculo a adogao

de medidas com efeitos transfronteirigos.

E evidente a necessidade de adocdo de ajustes no sistema de licenciamento
compulsorio no Brasil, razdo que justificou a analise das disposi¢des legais de paises
selecionados, para em cotejo comparativo, ser possivel a identificacdo de pontos

passiveis de ajustes pelo governo brasileiro.

O Brasil realizou alteragdes em sua estrutura legislativa para adotar medidas
de enfrentamento a pandemia. Entretanto, os procedimentos para implementagao de
uma medida de licenciamento compulsério ainda se apresentam bastante

burocraticas, inclusive para fins de uso publico ndo-comercial, conforme disposto no

50 No original: “Without improved international coordination, transparency, and consideration for the health
and human rights of all global citizens, states risk remaining ill-prepared for future pandemics and global
emergencies”.
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artigo 71 da Lei de Propriedade Industrial numero 9.279/1996 com a redacao
introduzida pela Lei Federal numero 14.200/2021.

A necessidade de publicagdes de listas de patentes ou pedidos de patentes,
conforme previsdo dos paragrafos 2° a 6° do artigo 71 da Lei Federal numero
9.279/1996, tornaram o procedimento ainda mais burocratico atrasando a
implementagdo das medidas necessarias para o enfrentamento das situagdes de

emergéncia nacional ou internacional, ou de calamidade publica.

Conforme se observa das legislagdes dos EUA, da Africa do Sul e da india, o
governo pode determinar o uso do objeto da patente de forma simplificada, sem a
necessidade de mais procedimentos administrativos, o que deveria ser observado

pelo legislador brasileiro.

A legislagao brasileira também pode ser emendada para contemplar que, nas
hipoteses de licencas compulsérias concedidas de oficio para fins de uso
governamental ndo-comercial, ndo serdo admitidas a adogao de ordens restritivas da
exploragédo do objeto da patente, sendo o unico remédio passivel de ser adotado ao
pagamento da remuneragao, conforme autorizagéo constante do paragrafo 2 do artigo
44 do Acordo TRIPS. Da forma como a legislagao regulamenta a matéria, na hipétese
de inobservancia de quaisquer dos requisitos procedimentais previstos no artigo 71
da Lei Federal numero 9.279/1996, o titular da patente pode recorrer ao Poder
Judiciario e obstar a exploragdo da patente, diante da inobservancia do devido

processo legal.

Outrossim, ha espago no ordenamento juridico brasileiro para se estabelecer a
previsao de que as invengdes desenvolvidas com o aporte de recursos publicos, que
derem origem a patentes, obrigatoriamente devem conter previsao de que ao governo
sdo assegurados direitos suficientes sobre as invencgdes financiadas para atender as
suas necessidades, através da previsao nos contratos de financiamento de que sera
assegurada ao estado uma licenca preferencialmente ndo remunerada, em termos
semelhantes aqueles previstos na legislacdo dos EUA no Bayh-Dole Act, ou na Lei
numero 51, de 17 de dezembro de 2008, da Africa do Sul, que regulamenta os Direitos
de Propriedade Intelectual de Pesquisa e Desenvolvimento com Financiamento

Publico.
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Nao se descura das previsdes constantes da Lei Federal numero 10.973/2004
que contempla o sistema de inovacgéo brasileiro, cujo paragrafo 2° de seu artigo 5°
disciplina a possibilidade de que os entes estatais participem de forma minoritaria do
capital social de empresas estratégicas para o desenvolvimento de produtos ou
processos inovadores que estejam em consonancia com as politicas publicas de
ciéncia, tecnologia, inovagcdo e de desenvolvimento industrial, hipéteses em que
podera condicionar o aporte de capital para participagcdo societaria a previsdo de

licenciamento da propriedade intelectual produzida para atender ao interesse publico.

No entanto, o escopo proposto acima se apresenta muito maior, ndo se tratando
de uma possibilidade, mas de uma verdadeira obrigagéo do titular do objeto da patente
em conceder um licenciamento para o estado fazer uso da invencao financiada com

recursos publicos.

Além dos ajustes na legislagao interna, para melhor uso das flexibilidades do
Acordo TRIPS, em consonancia com outros regramentos internacionais, é necessario
também que o Brasil faga uso de sua posi¢cao privilegiada no continente sul-
americano, em que € o principal fabricante de produtos farmacéuticos e possui

capacidade produtiva mais desenvolvida em relacdo aos demais paises vizinhos.

Como ja observado, situagbes excepcionais como as pandemias, ou mesmo a
existéncia de doengas endémicas, exigem uma agao coordenada dos paises para
solugcao do problema de saude publica. Nesse sentido, relevante os comentarios
prestados por diversos representantes de paises integrantes da OMS em 30 de margo
de 2021.

Hoje, temos a mesma esperancga de que, ao lutarmos juntos para superar a
pandemia de COVID-19, possamos construir uma arquitetura de saude
internacional mais robusta que protegera as geragoes futuras. Havera outras
pandemias e outras grandes emergéncias de saude. Nenhum governo ou
agéncia multilateral pode enfrentar esta ameacga sozinho. A questéo nao é se,
mas quando. Juntos, devemos estar mais bem preparados para prever,
prevenir, detectar, avaliar e responder eficazmente as pandemias de uma
forma altamente coordenada. A pandemia de COVID-19 tem sido um
lembrete severo e doloroso de que ninguém esta seguro até que todos
estejam seguros. (OMS, 2021.Tradugao nossa).®

51 No original: “Today, we hold the same hope that as we fight to overcome the COVID-19 pandemic together,
we can build a more robust international health architecture that will protect future generations. There will be
other pandemics and other major health emergencies. No single government or multilateral agency can address
this threat alone. The question is not if, but when. Together, we must be better prepared to predict, prevent,
detect, assess and effectively respond to pandemics in a highly coordinated fashion. The COVID-19 pandemic
has been a stark and painful reminder that nobody is safe until everyone is safe.”
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Esse entendimento verificado ao redor do mundo pode se apresentar como
uma janela de oportunidade para que o Brasil lidere esforgos no sentido de um acordo
regional para manufatura e exportagdo de produtos farmacéuticos fabricados ao

abrigo de uma licenga compulséria no continente sul-americano.

A industria farmacéutica dos demais paises da América do Sul, integrantes ou
nao do Mercosul, movimentou um mercado de importacdo de mais de 188 bilhdes de
reais nos anos de 2020 a 2022, conforme dados disponibilizados pela plataforma

Trade Map do International Trade Centre (ITC, s.d.).

Destaque-se também que a Bolivia, na data de 17 de fevereiro de 2021,
notificou ao Conselho para o TRIPS sua intengédo de figurar como pais importador
para uso do sistema previsto no artigo 31bis do Acordo TRIPS, pelo documento
IP/N/8/BOL/1. Ja em 10 de maio de 2021, o pais efetuou nova notificagao,
manifestando sua intencdo de importar 15 milhdées de doses de vacina contra a
COVID-19, através do documento IP/N/9/BOL/1, em negociagao realizada junto a
empresa Canadense Biolyse Pharma, para produgdo de uma versdo genérica da
vacina Ad26.COV2.S da Janssen Biontech e Johnson & Johnson.

Antigua e Barbuda, pais localizado no Caribe, também notificou ao Conselho
para o TRIPS a intengao de fazer uso do sistema previsto no artigo 31bis do Acordo
TRIPS, pelo documento IP/N/8/ATG/1 datado de 12 de maio de 2021.

As duas notificacbes acima mencionadas nao culminaram até a data da
conclusao do presente trabalho na implementagao de licengas compulsoérias. O Unico
caso em que o sistema do artigo 31bis foi efetivamente utilizado desde sua adogao foi
0 que envolveu a implementagao de medidas para importagao do medicamento contra
o HIV TriAvir, produzido pela empresa farmacéutica canadense Apotex, envolvendo

Ruanda como pais importador e o Canada como pais exportador.

Conforme analisado ao longo do presente trabalho, a Unido Europeia trabalha
na “Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a
concessao de licengas obrigatorias para a gestdo de crises e que altera o
Regulamento (CE) n.° 816/2006”, que poderia servir como referéncia para inicio das

tratativas para um modelo sul-americano.
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Outra boa referéncia que pode ser considerada, tanto no ambito interno quanto
no ambito externo, consiste no estabelecimento da possibilidade de compra de
produtos fabricados ao abrigo da licenga compulsoria diretamente por organizagdes
do terceiro setor, conforme disposto na legislagdo canadense e holandesa. Cabe
destacar que na legislagdo canadense é exigida uma autorizacdo do governo para
tanto, nos termos do artigo 21.04, subsecéao 2, item (f) da Lei de Patentes Canadense,
enquanto na legislacdo dos Paises Baixos, ndo ha essa restrigdo, conforme se infere
do paragrafo 2 do artigo 3 das normas politicas sobre emissdo de licengas
compulsdrias conforme decisdo WT/L/540 da OMC, de 23/12/2004 sobre a

implementagao do paragrafo 6 da Declaragado de Doha sobre o Acordo TRIPS.

A experiéncia decorrente da pandemia, juntamente com a tramitagcdo da
proposta de um sistema de licenciamento compulsério regional, poderiam ser objeto
de estudos e esforgos por parte dos paises sul-americanos, capitaneados pelo Brasil,
que ja teve experiéncia na implementagédo de uma medida de licenga compulséria
para produtos farmacéuticos, e durante muito tempo ocupou papel de destaque na
discussao do acesso a medicamentos para atendimento de situacbes de crise de

saude publica.

Como pudemos observar ao longo dos estudos realizados, embora o Brasil
tenha promovido recentes alteragdes em seu ordenamento juridico para tratar das
excegdes ao direito de exclusividade do titular de patente, ainda ha espago para
melhorias, tanto em nivel nacional, como em nivel regional, sendo as sugestdes
apresentadas meramente exemplificativas, em razdo do escopo limitado de analise

do presente trabalho.

Apresentamos, como resultado dos trabalhos, uma minuta de projeto de lei que
entendemos capazes de incorporar as sugestbes apontadas na conclusao
decorrentes da analise comparativa dos ordenamentos juridicos selecionados, como
forma de preparar o Brasil para o enfrentamento de situacdes de emergéncia em

saude publica, sejam elas de nivel nacional ou internacional, conforme Anexo 1.
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ANEXO A - MINUTA DE PROJETO DE LEI

Projeto de lei n° ,de 2024

(Do Sr. Wagner Santos Faria)

Dispbe sobre atividades de
Pesquisa e Desenvolvimento e
direitos de Propriedade Intelectual
com Financiamento Publico; altera a
Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996,
para dispor sobre o uso pelo governo
de ativos de propriedade industrial
nos casos de declaracdo de
emergéncia nacional ou internacional
ou de interesse publico, ou de
reconhecimento de estado de
calamidade publica de ambito

nacional e da outras providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° - As atividades de pesquisa e desenvolvimento de produtos ou processos
que contem com financiamento publico, as quais derem origem ou nao a ativos de

propriedade intelectual, deverao observar as disposi¢des constantes dessa lei.

Art. 2° - Por ativos de propriedade intelectual, para os efeitos da presente lei,
compreende-se toda a forma de protecao prevista na Lei n°® 9.279, de 14 de maio de
1996 (Lei de Propriedade Industrial), na Lei n® 9.456, de 25 de abril de 1.997 (Lei de
Protecao de Cultivares); 9.609, de 19 de fevereiro de 1.998 (Lei do Software); 9.610,
de 19 de fevereiro de 1.998 (Lei dos Direitos Autorais); ou ainda qualquer forma de
protecao nao regulamentada ou nao passivel de registro, como segredos industriais,

know how, dentre outros.
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§ Unico: S&o excluidos do ambito de aplicacéo desta lei, para todos os efeitos
legais as obras literarias, artisticas, dramaticas e dramatico-musicais, coreograficas
ou pantomimicas, composicdes musicais, as obras audiovisuais, sonorizadas ou nao,
inclusive cinematograficas, fotograficas, de desenho, pintura, gravura, escultura,

litografia e arte cinética e ilustracdes.

Art.3° Os contratos de financiamento que contenham a utilizagdo de recursos
publicos ou por instituicées publicas, que tenham por objeto atividades de pesquisa e
desenvolvimento de produtos ou processos, de inovagao, ou de pesquisa cientifica e
tecnolégica no ambiente produtivo deverdo contemplar clausula especifica de que o
Poder Publico podera fazer uso do produto ou processo, mediante o estabelecimento
de uma licenga irrevogavel, isenta de royalties, para fins de suprir necessidades
relacionadas a saude, seguranga ou, ainda, para o atendimento de situagdes de
emergéncia nacional ou internacional declarados em lei ou em ato do Poder Executivo
Federal, ou de reconhecimento de estado de calamidade publica de ambito nacional

pelo Congresso Nacional.

§°1 — Nas transagdes realizadas pelo titular do ativo de propriedade intelectual
desenvolvidos com financiamento publico, tais como cessao, licenciamento voluntario,
ou qualquer outro tipo de ajuste, devera constar expressamente a licenga estabelecida

em beneficio do Poder Publico.

§2° - Allicenga estabelecida em favor do Poder Publico tera validade por todo o
periodo de protegao prevista em lei, ou nas hipéteses em que o ativo n&o for levado a

registro, por prazo indeterminado.

§ 3° - O agente financiador, mediante justificativa escrita, podera exigir que o
licenciamento do ativo de propriedade intelectual objeto do financiamento seja
estendido para outros ativos de titularidade do financiado, desde que indispensaveis
para a sua exploragdo, devendo indicar claramente se o licenciamento pode ser
exigido em conexao com a pratica de uma invengcdo em questdo, de um objeto de

trabalho especificamente identificado, ou de ambos.

Art. 4° - Os ativos de propriedade intelectual desenvolvidos com financiamento
publico deverao ser levados a registro perante a autoridade competente, ressalvada
a hipétese de manifestacao técnica exarada pelo agente financiador em sentido

contrario, com a apresentacao de justificativas pela conveniéncia e oportunidade no
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sentido de que a melhor forma de protecéo corresponde a outras formas nao previstas

em lei e ndo passiveis de registro.

§1° - Havendo discordéncia entre o financiado e o agente financiador quanto
ao registro na forma da legislagdo aplicavel, o Poder Publico podera promover a
aquisicdo do ativo de propriedade intelectual junto ao desenvolvedor, e promover o

registro competente.

Art. 5° - Nas hipoteses de cessao do ativo de propriedade intelectual que tenha
sido desenvolvido com financiamento publico, ou qualquer outra forma de
transferéncia de titularidade, o titular devera assegurar ao Poder Publico e ao agente
financiador, em igualdade de condigdes, direito de preferéncia na aquisigdo do ativo,

mediante notificacdo da intencao de transferéncia e das condi¢des de cessao.

§1° - O Poder Publico ou o agente financiador deverdo manifestar o interesse
no exercicio do direito de preferéncia no prazo de até 60 (sessenta) dias contados da

notificagao recebida.

§2° - A cessao do ativo de propriedade intelectual para pessoas ou empresas

estrangeiras depende de autorizagao prévia do 6rgao financiador.

Art. 6° - Nas hipdéteses em que o titular dos ativos de propriedade intelectual
nao promover a sua exploragao, fabricagdo ou comercializacdo em prazo razoavel, ou
se ficar caracterizada situagao de abuso de direito ou abuso de poder econémico, o
Poder Publico podera adotar as medidas de licenciamento compulsoério previstas no
art. 68 da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996.

Art.7° - Poderao ser objeto de desapropriagcéo por utilidade publica, na forma
do Decreto-Lei n° 3.365, de 21 de junho de 1941, quaisquer ativos de propriedade

intelectual descritos no artigo 2° desta Lei.

Art.8° - A Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, passa a vigorar acrescida dos

seguintes artigos e segao:

Secao IV
Do uso pelo governo’

‘Art. 74-A— Nos casos de emergéncia nacional ou internacional
declarados em lei ou em ato do Poder Executivo Federal, ou de

reconhecimento de estado de calamidade publica de ambito nacional
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pelo Congresso Nacional, o Poder Executivo Federal podera fazer uso
ou permitir que quaisquer ativos de propriedade industrial,
depositados ou ja concedidos, sejam explorados diretamente pelo
Estado ou por terceiros que executem contratos, convénios ou
qualquer espécie de ajuste com entes da administracdo direta e

indireta da Unido, Estados ou Municipios.

§1° - A autorizacdo de uso sera formalizada por ato do
Presidente da Republica, ou por Ministro de Estado responsavel pela

area afetada, devendo ser publicado no Diario Oficial da Uniao.

§ 2° Para os fins desta segao, o uso ou fabricagdo de um ativo
de propriedade industrial por um contratante, subcontratante ou
qualquer pessoa, empresa ou organizagao da sociedade civil para o
governo e com a autorizagdo ou consentimento pelo Governo, sera

interpretado como uso ou fabricagao para o Estado.

§2° - Nao sera cabivel medida liminar contra atos do Poder
Publico, no procedimento cautelar ou em quaisquer outras ag¢des de
natureza cautelar ou preventiva em face do ato que autorizar o uso do
objeto de ativo propriedade industrial com a finalidade de obstar seu
uso ou exploracao pelo Estado ou por terceiros a ele vinculados por

ajustes de qualquer natureza.

§3° - O direito de acéo, de qualquer natureza, decorrente do
ato de autorizagdo de uso do ativo de propriedade industrial
implementado na forma do caput devera ser exercido exclusivamente
em face da Unido, ndo sendo os terceiros indicados no §1° que os
executarem partes legitimas para figurar no polo passivo para
responder por medidas judiciais pela remuneragdo ou por

indenizagdes decorrentes da ordem emanada.

§4° - A procedéncia dos pedidos de medidas judiciais ou
administrativas adotadas pelo titular do ativo de propriedade industrial
em face do ato de autorizagdo de uso previsto no caput limitar-se-a

exclusivamente ao pagamento de remuneragdo razoavel e integral
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decorrente do uso, sem prejuizo de perdas e danos que sejam

devidamente comprovadas nos autos.

§5° - O ato de autorizagao de uso podera ter efeitos retroativos,
limitados a data de inicio dos atos declaratorios de situacao de

emergéncia ou de calamidade publica.

§6° - O titular do ativo de propriedade industrial objeto do ato
de autorizagéo de uso pelo governo devera ser comunicado, tao logo
possivel, do ato de autorizagdo de uso do objeto de ativo da

propriedade intelectual.

§7° - O titular do ativo de propriedade industrial objeto do ato
de autorizagdo de uso pelo governo devera fornecer todas as
informagbes, dados ou documentos necessarios e suficientes a
efetiva reproducao do objeto protegido e os demais aspectos técnicos
aplicaveis ao caso em espécie, observando-se, na negativa, o
disposto no Titulo I, Capitulo VI, da Lei n® 9.279, de 1996.

Art. 74-B — O ato de autorizag¢ao de uso do ativo de propriedade
industrial podera prever o uso ou exploracdo do ativo mediante
importagéo, desde que o objeto ou processo tenha sido colocado no
mercado diretamente pelo titular ou com o seu consentimento, pelo
periodo necessario para sua fabricagao no pais, limitado ao prazo de

um ano, prorrogavel por igual periodo por uma unica vez.

Art. 74-C — As autorizagdes de uso previstas no artigo 74-A
serao emitidas exclusivamente para fins de uso publico ndo comercial

dos ativos de propriedade industrial.

Art. 74-D — Nas hipoteses de emergéncia internacional
relacionada a saude publica, o ato de autorizacdo de uso dos ativos
de propriedade industrial relacionados a produtos ou processos
farmacéuticos podera autorizar a sua exportacdo para paises ou
regibes com o0s quais o Brasil seja signatario de tratados

internacionais.
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§1° - A exportagao prevista no caput podera ser realizada para
paises menos desenvolvidos, para fins humanitarios, ainda que nao

exista tratado internacional firmado com o Brasil.

§2° - Os produtos ou processos farmacéuticos produzidos ao
abrigo da autorizagdo poderdo ser adquiridos diretamente pelo pais
ou grupo de paises importadores ou por organizagdes nao

governamentais, nacionais ou internacionais, que atue em seu nome.

Art. 74-E — O ato de autorizacdo de uso dos ativos de
propriedade industrial devera indicar o numero dos ativos de
propriedade industrial que serdo objeto de uso e exploragéo, o prazo
de validade da medida, além da remunerag¢ao devida ao titular e a
periodicidade de seu pagamento, a quantidade de produtos a serem
fabricados, bem como a limitagdo de que os produtos ou processos
deverao ser destinados exclusivamente ao enfrentamento da situagao

de anormalidade.

Art. 74-F — O ato de autorizacdo de uso dos ativos de

propriedade industrial sera implementado sem exclusividade.

Art. 74-G — O ato de autorizagdo de uso dos ativos de
propriedade industrial sera imediatamente comunicado ao Instituto
Nacional da Propriedade Industrial - INPI para anotagdo junto ao

registro correspondente.

Art. 74-H — O titular do ativo de propriedade industrial podera
requerer junto ao INPI o cancelamento da autorizagdo de uso,
mediante a comprovagdao de que as condigbes que justificaram a
medida cessaram, ou de que a exploragdo do objeto ou processo
protegido é realizada fora das condigdes estabelecidas no ato de

autorizacéo.

§ 1° - Recebido o pedido, o INPI devera proceder a notificagao
do autorizado para resposta, no prazo de 15 (quinze) dias uteis

contados do recebimento da notificagao.

§2° - O autorizado podera apresentar em sua manifestacao

quaisquer elementos de prova que entenda suficientes para provar
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suas alegagbes, podendo se valer de qualquer meio de prova

admitido em direito.

§3° - Havendo a necessidade de oitiva de testemunhas, ou de
inspecédo das instalagbes do autorizado, o INPI devera adotar as

providéncias cabiveis no prazo de até 30 (trinta) dias.

§4° - O INPI podera promover a oitiva de especialistas no objeto

da autorizagao de uso como elemento de convencimento.

§5° - Encerrada a fase de instrugcdo do requerimento, o INPI
devera proferir decisdo no prazo de até 90 (noventa) dias contados da

instauracao do procedimento.

§6° - As partes interessadas serdao devidamente comunicadas
do resultado da decisdo proferida pelo INPI, cabendo recurso
administrativo em face da mesma no prazo de 5 (cinco) dias uteis

contados da notificagdo.”

Art. 9° - O §2° do art. 5° da Lei n°® 10.973, de 2 de dezembro de 2004, passa a

vigorar com as seguintes alteragoes:

§ 2° O poder publico condicionara a participagao societaria via
aporte de capital a previsao de licenciamento isento de royalties da

propriedade intelectual para atender ao interesse publico.

Art. 10° - Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Justificativa

A pandemia de Covid-19, que assolou o mundo em curto espacgo de tempo,
reacendeu e acirrou o debate ja existente acerca da contraposi¢ao entre os direitos

de propriedade intelectual e o direito de acesso a saude.

O Acordo TRIPS, desde sua concepcgao, contemplava instrumentos para a
flexibilizagao dos direitos de exclusividade decorrentes da concessado da patente,

dispondo expressamente em seu artigo 8 que os paises membros da OMC e
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signatarios do tratado poderiam contemplar em suas legislagdes nacionais medidas
necessarias para a protecao da saude e promocao do interesse publico em setores
de importancia vital para seu desenvolvimento socioecondmico e tecnolégico, além
de medidas para evitar o abuso por parte dos titulares dos direitos de propriedade
intelectual, e evitar praticas de limitagcdo injustificada ao comércio ou que afetem a

transferéncia internacional de tecnologias.

Os instrumentos de licenciamento compulsorio de patentes previstos nos
artigos 68 a 74 da Lei Federal n® 9.279, de 14 de maio de 1996, com as alteragdes
realizadas pela Lei Federal n° 14.200, de 2 de setembro de 2021, estabelecem um

complexo procedimento para uso do objeto das patentes sem autorizagéo do titular.

A insuficiéncia do sistema de flexibilidades do Acordo TRIPS, e o apontamento
no sentido de que os direitos de propriedade intelectual constituem barreiras para a
rapida distribuicdo das tecnologias para combate a Covid-19, deu ensejo a “Decisao
Ministerial sobre o Acordo TRIPS” adotada na 122 Conferéncia Ministerial da OMC
realizada em 17 de junho de 2022, que estabeleceu uma suspensdo sobre
determinados dispositivos do Acordo TRIPS, além de apresentar alguns

esclarecimentos na interpretacédo de outros

De se destacar que alteragdes legislativas realizadas no ano de 2021 n&o foram
suficientes para atualizar o ordenamento juridico brasileiro as melhores praticas para
simplificacdo do sistema de uso de patentes sem autorizagéo do titular, demandando

tempo consideravel para que o ato que determina sua implementacao seja publicado.

Observa-se nas legislacdes de paises como Estados Unidos da América, india,
China, Africa do Sul e Israel, que além da figura da licenca compulséria, existe o

instituto do uso pelo governo do objeto da patente.

O conceito de uso pelo governo remete especialmente os paises de lingua
inglesa, como aqueles integrantes do Reino Unido (cuja nomenclatura € o uso pela
coroa), os Estados Unidos da América, Canada, Australia, além de paises que tiveram
influéncia de colonizacéo inglesa, como india, Hong Kong (territério auténomo da

China), Quénia, Nigéria, entre outros.

Dentre as diferencas entre os institutos da licenga compulséria e do uso pelo
governo, é possivel destacar os seguintes elementos (i) enquanto na licencga

compulséria ha a necessidade de instauracdo de procedimento prévio para
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autorizagdo do uso da patente, no uso governamental seria possivel que o uso
pudesse preceder a qualquer procedimento; (ii) a implementagdo da licencga
compulsoria deve preceder o uso do objeto da patente, enquanto no uso
governamental o uso do objeto da patente pode se dar sem qualquer prévia
autorizagéo, podendo ela ser concedida mesmo de forma retroativa ao uso; (iii) para
as licengcas compulsérias as condi¢gdes para sua implementagcdo sido muito mais
restritivas do que no uso pelo governo, que possui mais poder e liberdade para uso

do objeto da patente.

Além da necessidade de adequagao do ordenamento juridico do Brasil para
possibilitar que o Governo adote medidas necessarias para o enfrentamento de
situagdes de emergéncia de saude, a analise comparativa com os sistemas legais dos
Estados Unidos da América e da Africa do Sul demonstram que o Brasil pode fazer
melhor uso das estratégias do sistema de propriedade intelectual, brasileiro para se
estabelecer a previsao de que as invengdes desenvolvidas com o aporte de recursos
publicos, que derem origem a patentes, obrigatoriamente devem conter previsao de
que ao governo sao assegurados direitos suficientes sobre as invengdes financiadas
para atender as suas necessidades, através da previsdo nos contratos de
financiamento de que sera assegurada ao estado uma licenga preferencialmente néao
remunerada, em termos semelhantes aqueles previstos na legislagcdo dos EUA no
Bayh-Dole Act, ou na Lei nimero® 51, de 17 de dezembro de 2008, da Africa do Sul,
que regulamenta os Direitos de Propriedade Intelectual de Pesquisa e

Desenvolvimento com Financiamento Publico.

Ademais, é possivel também estabelecer a limitagdo de medidas em face do
Estado pela utilizacdo do objeto das patentes sem autorizagdo do titular, conforme
expressamente previsto no artigo 44 do Acordo TRIPS, nao serdao admitindo a adogao
de ordens restritivas da exploragdo do objeto da patente, sendo o unico remédio
passivel de ser adotado ao pagamento da remuneracgao ao titular da patente, além de
estabelecer expressamente a possibilidade de proceder a desapropriagao de ativos
de propriedade intelectual para fins de utilidade publica, na forma do Decreto-Lei
n°3.365, de 21 de junho de 1941.

Entende-se também como relevante a previsdo legal da possibilidade de
compra de produtos fabricados ao abrigo da licenga compulséria diretamente por
organizacdes do terceiro setor para o atendimento de politicas publicas.
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Dessa forma, a presente propositura de alteragéo legislativa tem por objetivo
adequar o sistema de propriedade intelectual do Brasil as melhores praticas
observadas na legislagcdo comparada, simplificando os procedimentos para que o
Governo possa adotar medidas de enfrentamento de situa¢gdes de emergéncia em
saude publica através do instituto do uso pelo governo, bem como para possibilitar um

maior retorno para a sociedade das inovagdes financiadas com recursos publicos.

A vista do exposto, contamos com o apoio dos Nobres Pares nessa iniciativa.

Sala de Sessodes, em 30 de marco de 2024.

Wagner Santos Faria



