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~™ 1. INTRODUCAO
,ia N
SR O presente estudo pretende abordar a questdo da constituciona-
X L K lidade das patentes “pipeline”, previstas no artigo 230.° da Lei bra-
™ sileira n.° 9.279/96, que regula direitos e obrigagdes relativos  pro-
-7  priedade industrial, tendo como parimetro a Constituigio da
- Repiiblica Federativa do Brasil, de 1988. Aquele importante acto
normatvo velo incrementar as disposigdes do Acordo TRIPS, inter-
_@ nalizadas através do Decreto n.° 1.355, de 31-12-1994, tendo lan-
TR ¢ado mio do instituto das patentes “pipeline” no uso da margem de
“®  manobra que este tratado internacional concede ao legislador nacio-
~®  nal. O Acordo TRIPS procurou reforcar a protecgdo da propriedade
) mtelectual e industrial no contexto da liberalizagdo do coméreio
. mundial, tendo introduzido a obrigaciio de patenieabilidade no
1 [’% dominio dos produtos farmacéuticos. Isto, paitindo do principio de
yi B que esse reforgo € essencial para um desenvolvimento sustentado da
WD actividade econémica em geral e da inddstria farmacéutica em espe-
1@  cial, dentro de um quadro normativo estruturado com base nos valo-
--@ res do respeiio pelo labor autoral e inventivo, da transparéncia, da
"@ Justica e da lealdade concorrencial, etc.
i o O ataque dirigido a constitucionalidade das patentes “pipeline™
:‘@ tem sido articulado, principalmente, a partir da alegada falta de
-"1*3 novidade destas patentes e da suposta violag@o de direitos adquiri-
g dos. Nas linhas que se seguem procuramos apresentar 0 contexio

¥y juridico-econdmico das patentes “pipeline”, situd-las no direito
8D internaciona! e constitucional tendo como ponto de referéncia o

i’k Acordo TRIPS e os principais desenvolvimentos Jjuridico-interna-
g cionais em matéria de propriedade intelectual e industrial e discutir
as principais objec¢es que s mesmas tém sido colocadas a partir
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do discurso do direito constitucional e dos principios estruturantes
do Estado de direito.

2. A PROTECCAO DE PATENTES FARMACEUTICAS:
O CONTEXTO JURIDICO-ECONOMICO DAS PATENTES
“PIPELINE”

2.1. Propriedade intelectual ¢ desenvolvimento fecnoldgico

O regime da propriedade intelectual e industrial constituiu,
desde sempre, um dos pilares basicos do desenvolvimento cientifico,
tecnolégico ¢ industrial dos diferentes paises, Neste dominio, des-
taca-se o direito das patentes, que confere direitos exclusivos sobre a
exploragio comercial de uma determinada invengio. Este direito pro-
tege o conhecimento (til, estimulando o desenvolvimento e a trans-
feréncia de tecnologia e o progresso econémico3. O desenvolvimento
de novos produtos farmacéuticos dificilmente seria possivel sem uma
adequada protecgdo da propriedade intelectual. Assim €, com espe-
cial relevéincia, num coniexto altamente globalizado e competitivo
como aquele que caracteriza 0 mundo conlemporineo, que confronta
as empresas farmac@uticas com vdrios desafios®.

Por um lado, as empresas véem-se confrontadas com a necessi-
dade de investigar ¢ desenvolver novos produtos, tecnologicamente
mais sofisticados, capazes de ir ao encontro das necessidades de
sadde de um conjunto cada vez mais vasto e exigente de consumi-

3 Luiz Otdvio Pimentel, Welber Barral, “Direito de Propriedade Intelectual
e Desenvolvimento™, in Propriedade Intelectial e Desenvolvimento, (Luiz Otdvio
Pimentel, Welber Barral, eds.), Editora Fundagao Boiteux, Floriandpolis, Brasil,
2000, p. 25.

4 Ana Cristina Almeida Muller, Nei Pereira fr., Adelaide Maria de Sonza
Anlunes, “Protecting Biotechnological Inventions in Brazil and Abroad: Draft,
Scope and Interpretation of Claims”, Alb. L.J. Sci. & Tech., 13, 2002, p. 145 ss.
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dores. Por outro lado, sfio chamadas a desenvolver capacidade eco-
némica e massa critica que lhes permita dar Tesposta aos novos pro-
blemas de sadide piblica mundial resvltantes da prépria globalizaca

(v.g gripe das aves, pandemias)S. & €

Além disso, a globalizagio do mercado do medicamento fez
com que as empresas se vissem confrontadas com a necessidade de
conseguir rfeahzar economias de escala a nivel global, seja através
da-transnacionalizagao das suas actividades de investig,agﬁo desen-
volvimento, produgio e comercializagdo, seja obtendo u r,n nivel
mais elevado de proteccio de propriedade intelectyal.

Esta relag@o entre a propriedade intelectual e o Progresso eco-
ndmico tem sido tematizada, nfio sem algum tom oportunista, a par-
tir das chamadas trés fases evolutivas do desenvolvimento :e;cngjd
gico dos pafsesS. Numa primeira fase, um )
baixo de desenvolvimento, conferindo esca
nal &s patentes farmac&uticas. Num segundo momento, as infra-
estruturas atingiram um grau de maturagiio §

ingl que favorece a utilizagdo
de tecnologia pirateada’. Finalmente, o pafs torna-se capaz de man-

Pais tem um nivel muito
552 profeccdo internacio-

3 Bsta nota ¢ particularmente salientada quando se traia de discutir a arti
lagdo da propriedade intelectual com a TeMUNCragao dos investimentos. Na ‘]lCU‘
sentagio de wma obra colectiva sabre novas patentes (f Nuowi Breveri B;‘ f l P;“l‘
gie ¢ Invencioni Chimiche (A, Vanzelli coord.), Milano, 1995) o 'uristZ 'e;mll'o o
\f.anzetti colocava a questdio emn termos cristalings: “a u’:tela das Jatenteslz ::fﬂ‘o
gida a compensar nio ji um flash of genious, uma ntuiciio feliz n?as a im'resl'-lan‘
¢do, a grande investigagdo, entendida como um Custoso e pac}en[e trabalh loj .
experimentacic de grandes dguipes de investizacio, e por isso, incentiva S
fundo, torma possivel 05 grandes investimenios que uma fal jnvgs'ﬁ acio recli'l o
e _que sem 0 Tetorno assegurado da patente ninguém faria”, Mais regcegmemen;enaa '
Biancheui, G. Pifferi, “I Requisito Evanescente dell’ Auwivia Inventiva dell -
Invenzioni Chimiche e Biologiche”, Riv. Dir-. fud., 2000, p, 10 55 e

§ Christopher Mayer, "“The Brazilian Ph al i :
from Ipanema to Prosperity;
tic Investment?"
p. 397 ss.

7 Na verdade, como refere, Milene Dantas Cav
camentos e as politicas de desenvolvimento: esiudo

. armaceutical Industry goes walking
Will the New Intellectual Property Law spur Domesb-
» Temple hiernational and Comparative Law Journal, 12, 1998

aleanie, (“Patentes de medi-
de caso da controvérsia entre
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ter uma indistria farmac@utica nacional, tomando-se economica-
mente vantajoso conceder protecgfio ds patentes farmacéuticas,
nacionais e estrangeiras, como forma de proteger a sua propria
industria8.

Embora sejamos do parecer de que a protecciio da propriedade
intelectual deve resultar da natureza dos direitos a tutelar — direito &
patente, direito a concessio de paiente, direito derivado de patente,
reconduziveis unitariamente ao direito de propriedade intelectual —
e dos principios e regras normativamente vinculativos do direito das
patentes, mais do que sendo apenas uma andlise de custos/benefi-
cios, a verdade & que esta andlise também pode fornecer um impor-
tante incentivo, na medida em que permite concluir pela racionali-
dade de uma protecgiio reforgada da propriedade intelectual a curto,
médio e longo prazo®.

[ndia e Estados Unidos™, in Prapriedade Intelectial e Desenvolvimento, (Luiz
Oidvio Pimentel, Welber Barral, eds.), Editora Fundagiio Boiteux, Florianépolis,
Brasil, 2006, p. 384 ss.), desde o inicio existiram diferentes perspectivas acerca da
protec¢iio da propriedade intelectual. indissocidveis do nivel de desenvolvimento
dos Estados. Enquanio os Estados menos desenvolvidos sustentavam caber uma
menor prolecgio i propriedads intelectual, procurando desse modo incentivar a
transferéncia de tecnologia e promover a indistria farmacéutica doméstica, ji os
Estados mais desenvolvidos procuravam defender a propriedade intelectual dos
seus inventores. A prazo, a desprolecgiio da propriedade inteleciual acabou por
revelar-se prejudicial ao crescimento econdmico dos Esiados menos desenvolvi-
dos, tendo-se concluido que o desenvolvimento econdmico sustentado a longo
prazo supde uma prolecgiio intelectual mais robusta.

2 E gbvio que nesta Gitima fase o Estado tem que assumir uma clara posi-
c¢do: ou financia directamente a investigagdo, ou incorpora o sistema de importa-
¢ilo e comercializaciio de patentes. ‘

9 Carlos Correa (dir.), Temas de Derecho Industrial y de la Competencia:
Propiedad Intelectnal y Politicas de Desarvollo, Buenos Aires, Editorial Cindad
Argeniina, 2005, p. 62. Também Fritz Machlup, Ar Econaniic Review of the Pateni
Svsfem, Washingion, DC: US Government Printing Office, 1958; Petra Moser,
How Do Patent Laws Influence Innovation? Evidence from Nineteeth-Cenfiry
World Fairs, NBER Working Paper No. 9909. August 2003; James Bessen, Eric
Maskin, “Sequential lnnovation, Palents, And Imitation™ (Janwary 2000). MIT
Dept. of Economics Working Paper No. 00-01, htip:fissm.com/absiract=206189.
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2.2. Medicamentos ingvadores vs. copias

Na formulagiio de uma politica para a industria farmacéutica, os
Estados confrontam-se, invariavelmente, com a necessidade de en-

. confrar um ponto de justo equilibrio entre a protec¢fo devida aque-

les que investem na investigagio e no desenvolvimento de novos
produtos e dqueles que, por ndo terem que suportar custos de inves-
tigagdo e desenvolvimento, conseguem condigdes econdmicas e
financeiras que lhes permitem a disponibilizagio aos cidaddos dos
medicamentos a precos mais vantajosos. Grosso modo, pode tradu-
zir-se esta problemdtica como a tentativa de harmonizagiio entre a
protecgiio dos produtores de medicamentos inovadores (ou de refe-
réncia) ¢ a dos produtores de cGpias. Dai a formulagio dilemitica,
medicamentos inovadores v. copias. E indiscutivel que o problema
exige ponderagdes delicadas de diferentes bens dotados de digni-
dade constitucional.

Assim € porque, a par da protecgiio dos direitos econémicos das
empresas farmacéuticas que desenvolvem novos produtos, intervém
aqui tmportantes dimensdes constitucionais relacionadas com a pro-
mocio do direito & satde, bem como o interesse financeiro do
Estado (e dos contribuintes) no sentido de conseguir o mais elevado
nivel de realizagio deste importante direito social com o custo mais
baixo. '

Existe uma diferenga substancial entre a siuaciio econémica e
juridica dos produtores de medicamentos de referéncia e a dos pro-
dutores ou importadores de copias. Os primeiros tém que arcar com
as despesas de investigagio e desenvolvimento de novos medica-
mentos € com o risco do insucesso inerente aos investimentos efec-
tuados. As taxas de sucesso da investigagfio sio baixas, verificando-
-5¢ que apenas uma pequena percentagem de compostos sujeitos a
ensaio clinicos adquire viabilidade como medicamento'9, o que

19 Apenas I em 10 000 dos compostos analisados se torna um medicamento
de sucesso. Apenas 1 em 10 dos composlos utilizados em ensaios clinicos chega
a0 mercado. E apenas 1 em cada 30% dos medicamentos comercializados conse-
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representa perdas significativas de tempo e recursos financeiros,
sendo o investimento em investigagfio um encargo antecipado que
os ganhos de mercado t&ém que compensar'l. Além disso, {€m que
suportar os riscos de litigiosidade e indeterminaciio que frequente-
mente rodeiam o registo e a protecgdo juridica e jurisdicional das
patentes, onde o perigo de violago da propriedade industrial ests
sempre presente!2, '

Do mesmo modo, os produtores de medicamentos de refer&ncia
t8m, em muitos casos, que sujeitar os seus medicamentos a um
moroso e incerto procedimento de autoriza¢fio da comercializagdo,
que decorre enquanto o prazo da patente j4 se enconira a transcor-
rer, podendo reduzir substancialmente os ganhos com a comerciali-
zagAo!3. Este iltimo aspecto diferencia a inddstria farmacéutica de
outras inddstrias, como sejam as de computadores e sofhware, que
nao conhecem esta forma de redugiio da vida da patente. Acresce
que as empresas de medicamentos originais estdo espectalmente
expostas ao risco de responsabilidade civil por desenvolvimento de
produtos perigosos com contra-indicagdes inesperadas.

gue recuperar 05 seus custos de investigagdo e desenvolvimento. Esta informagio
consia do Office of Technological Assessment (OTA), Biotechnology in a Global
Econonmy, OTA-BA-494, Washington DC, US Govemment Printing Office, Octo-
ber 1991,

'I' Veja-se, Office of Technological Assessment (OTA), Biotechnology in a
Global Economy, cit. Eslima-se que o custo de desenvolvimento e introdugio de
um novo medicamento € de 231 milhdes de délares. Em 2001 esies custos foram
estimados em 802 milhGes de dolares, incluindo a investigagiio e o desenvolvi-
mento, o servigo da dfvida ¢ os custos de marketing e distribuigio. Sobre este
ponto, Padmashree Gehl Sampath, Regulating Bioprospecting (Institutions for
Drug Research, Access and Benefir Sharing), United Nations University Press,
Tokyo, New York, Paris, 2005, p. 16 ss. Esies avtores informam que o tempo

médio que um produio demora desde o inicio do seu desenvolvimento até & colo- -

cagio no mercado oscila entre 7 e 18 anos, havendo casos de medicamentos em
que esse lapso temporal atingiu os 30 anos.

12 Padmashrec Gehl Sampath, Regilating Biopraspecting..., cit., p.17.

13 Shilpa Patel, “Patent Fairness Aci of 1999. The Implications for Exten-
ding Patents for Pipeline Drugs™, J. Infell. Prop. L. Fall, 8, 2000, p. 145.
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Diferentemente, a indiistria das cépias!4 - especializada na pro-
dugdo ou importagéo de produtos alegadamente semelhantes a pro-
dutos originais — consegue evitar os custos de investigaciio e desen-
volvimento dos produtos, podendo apoiar-se nos testes clinicos
realizados aquando da obtengiio da patente ¢ das autorizagGes admi-
nistrativas dos produios originais. A seguranca e a eficicia de um
medicamento copiado podem ser determinadas, na forma da lei, por
estudos comparativos, geralmente com o produto do inventor que
obteve a patente original. Ou seja, para além de se apoiarem em
InvengGes que ndo tiveram que financiar, os fabricantes de medica-
mentos copiados conseguem subtrair-se ao longo processo de teste
€ aprovagio a que frequentemente sdo sujeitos os medicamentos de
referéncia. Embora as empresas de cépias consigam redugdes subs-
tanciais dos pregos dos medicamentos, as mesmas néo contribuemn
para a investigago e desenvolvimento de novos produtos, podendo
inclusivamente pdr em causa a satide das pessoas!S,

11 Os medicamentos genéricos sio cdpias legais dos medicamentos de refe-
réncia. A sua existéncia justifica-se por vérias ordens de motivos: ou porque as
pa[emes originais expiraram; ou porque eslas ndo estavam protegidas num dado
p’zu_s no momento em que se inventou o medicamento; ou ainda porque o proprie-
tirio da patente nio solicilon protecgio naquele pais. Segundo a definicio de
Monica Steffen Guise, “Propriedade Intelectual e Politicas de Satide Piiblica no
Brasil®, Revista de Direito Empresarial, n.° 6, Julho/Dezembro 2006, p. 110, os
genéricos “contém o mesmo farmaco, principio activo, a mesma dose e forma far-
macéulica, administrados pela mesma via e com a mesma indicagdo terapéutica
do medicamento de referéncia, apresentando a mesma seguranca que um medica-
mento de referéncia, ¢ podendo ser intercambisvel com ele”. Por sen tado, os
medicamentos genéricos sdo distintos dos falsos medicomentos, na medida em
que o seu efeito terapéutico equivale ao dos medicamentos de referéneia em ter-
mos de seguranga e eficdcia. Sobre este ponto, veja-se ainda Pascale Boulet,
Rachel Cohen, “Pacientes frente a Ganancias: La Crisis del Acceso a los Medica-
menios”, Comercio Exterior, vol. 52, n.* 12, Diciembre 2002, p. 1092,

_ 13 Christopher Mayer, “The Brazilian Pharmaceutical Indusiry goes wal-
king from Ipanema to Prosperity...”, cit., p. 396) salienta o exemplo indiano ante-
rior ao Acordo TRIPS, em que a inexisténcia de protecgiio juridica de patentes far-
macéuiicas, aliada & determinagio de uma “parede tarifaria” contra a importagao
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Acresce que em muitos casos € permitido aos fabricantes de
medicamentos copiados o inicio de testes de bioequivaléncia antes

mesmo de o prazo da patente expirar (artigo 39.°/3 do TRIPS), tor--

nande possivel a colocagdo no mercado do produto copiado logo
apés o termo do prazo da patente do produto original!s. Como se
isso nfio bastasse, em muitos casos em que a patente sé se encontra
registada no estrangeiro, os produtores e importadores de copias néo
t€m que esperar pelo termo do prazo da patente para langar os seus
produtos no mercado. Prima facie, rata-se de uma realidade favo-
rivel aos consumidores de medicamentos, ao menos no curto prazo,
embora a histéria revele a criagfo de sitvag@es de escassez no mer-
cado do medicamento. o

No entanto, nfio sdo sé as cdpias de medicamentos que contri-
buem para a redugdo dos custos incorridos com a prestagio de cui-
dades de saiide. Tem sido sublinhado que os fabricantes de medica-

de medicamentos originais, tiveram como resultado a prolifera¢do de empresas de
genéricos e a estagnagao da invesligagiio e desenvolvimento de novos medica-
mentos. De resto, na propria india, a propésito da produgio do genérico do anti-
gripal Tamiflu, houve casos de empresas farmacéuticas (como os laboratdrios
Ranbaxy Laboratories Lda. ¢ Cipla LDT) que podendo benefictar de licengas
compulsdrias ou oufras figuras juridica andlogas, tomaram no entanto a jpiciativa
" «e contralar a obtengiio de licengas com o laboratério Roche Holding, tiwlar da
patente, por considerarem que a sua actividade farmacéutica estaria mais bem pro-
tegida se em conformidade com os principios do direito das patentes. A negocia-

¢ao de licengas pode ser um insirumento de transferéncia de tecnologia e de

desenvolvimento legitimo e transparente dos produtes patenteados. Sobre estes
pontos, Henrique da Silva Mercer, “Patentes de Medicamentos conforme o
TRIPS: O Caso da Gripe Avidria™, in in Propriedade Intelectual e Desenvolvi-
inento, (Luiz Otdvio Pimentel, Welber Barral, eds.), Editora Fundagio Boiteux,
Florianépolis, Brasil, 2006, p. 375.; Nancy Gallini, “The Economics of Patents:
Lessons from Recent US Patent Reform”, Journal of Economic Perspectives, Yol.
16, n.° 2, Spring 2002, p. 137. O caso indiano ndo deixa de ser sugestivo, na
medida em que a aplicagiio inicial do artigo 70.°/8/9 do Acordo TRIPS, foi levada
a cabo mediante instrugSes administeativas, ji que a Lei que deveria regulamen-
tar a sua aplicagio ndo chegou a ser aprovada, © que lhe valeu uma censura do
(jrgﬁo de Rescluciio de Lit{gios da OMC. Veja-se, OMC, WT/DSS0/R.
16 Shilpa Patel, *Patent Fairness Act of 1999...", cir., p- 147 ss.
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mentos de referéncia também contribuem significativamente para
esse mesmo objective quando, ao desenvolverem novos medica-
mentos, ajudam a reduzir os custos dos internamentos hospitalares,
a necessidade de intervengdes cirdrgicas, o nimero de consultas
médicas e as taxas de absentismo ao trabalho por motivo de
doenga!”,

Além disso, a protecgiio de direitos e interesses constitucionais
e de politica pablica exige, frequentemente, a realizagio de ponde-
ragdes multidimensionais, irredutfveis a falsos ou simplistas dilemas
de estrutura bipolar. Essa necessdria protecciio exige a realizagio de
ponderagdes que tenham em conta, nfio apenas uma visdo estitica de
tutela de interesses de curto prazo, mas também uma perspeciiva
diniimica de consideragfio sustentada dos interesses de médio e
longo prazo, sendo que ao longo prazo nio € alheia a prdpria pro-
tecgfio dos direitos das gerages fufuras, hoje cada vez mais consi-
derados essenciais a uma constitucionalmente adequada formulagfo
de politicas pdblicas.

Ora, a doutrina especializada reconhece que a predugio e
comeycializacfio de novos produtos farmacéuticos envolve grandes
custos. Neste contexto, uma insuficiente e deficiente protecgio da
propriedade intelectvual funciona como um importante mecanismo
dissuasor de novos investimentos. Tanto mais quanto € certo que se
trata de uma actividade de riscos elevados. Por um lado, verifica-se
que muitas das substdncias testadas acabam por ndo se transformar
em medicamentos vidveis. Por outro lado, grande parte dos produtos
desenvolvidos niio passa de pequenos aperfeicoamentos de substin-
cias existentes, podendo ndo ser suficientemente rentiveis. A isso
acresce o risco da litigiosidade, resultante da falta de clareza que
rodeia o Ambito de protecgio definido em algumas patentes!8.

17 Ronald L. Desrosiers, “The Drug Patent Term: Longtime Battleground in
the Control of Health Care Cosis”, New Eng. L. Rev., 24, 1989, p. 115 ss.

18 Ana Crislina Almeida Muller, Nei Pereira Jr., Adelaide Maria de Souza
Antunes, "Profecting Biotechnological Inventions in Brazil and Abread...”, cir.,
p. 149
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Por estes motivos, uma deficiente protecgiio da propriedade
intelectual pode, a curto, médio e longo prazo, por em causa o
acesso dos individuos dos vérios pafses aos medicamentos cientifica
e tecnologicamente mais desenvolvidos. Neste dominio, trata-se nfio
apenas de realizar uma ponderagio de interesses de produtores de
medicamentos de referéncia e de medicamentos genéricos, a partir
de um ponto de referéncia estético, mas também de CONSEegUIr uma
justa ponderagio dindmica, baseada numa andlise de custos e bene-
ficios ndo apenas no imediato, mas também para o futuro.

2.3. Paientes vs. Pacientes

Intimamente relacionada com a problemitica do ponto anterior
encontra-se o conhecido dilema patentes v, pacienfes. Trata-se de
uma diferente maneira de encarar 3 mesma realidade, De um dos
lados da balanga encontram-se os direitos dos pacientes, nomeada-
mente o seu direito 4 saiide. Do outro lado estd o direito de as empre-
sas farmacéuticas verem protegida a sua base econdmica, sendo que,
nesse plano, uma adequada proteccdo das patentes € considerada
essencial A sobrevivéncia da empresa. A patente, ao conceder A
émpresa um perfodo de protecgio monopolista, garante o retorno do
investimento efectuado ¢ cria uma estrutura de incentivos favordvel
4 realizagio de novos investimentos!?. Isto mesmo foi referido pelo
Orgio de Resolugdo de Litigios da OMC, no caso Canada — Patent
Protection for Pharmaceutical Products?0 quando sublinhou que as
leis das patentes estabelecem um periodo de exclusividade no mer-
cado, cuidadosamente definido como incentivo para a inovagio,
sendo que esses objectivos nfio se tomnarfo realidade se os invento-
res niio puderem aproveitar verdadeiramente esse incentivo.

19 Jeremy Phillips, Alison Fisth, Intreduction io Intellectual Property Law,
Butterworths - Lexis Nexis, UK, 2001, p. 25 ss.
2 WT/DSt 14/5(98-4503), decisdo de 12 de novembro de 1998.
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Esta proteccio € especialmente importante, na rr‘xedida em que
medicamentos cujo processo (concepgiio, teste e fabrico) possa exi-
gir enormes investimentos em tempo, dinheiro ¢ recursos humanos,
se tornam alvo fécil de “reverse engineering” uma vez colocados no
mercado. Ou scja, a informagio contida nos medicame-ntos passa a
ser acessivel a todos, assumindo a caracteristica — Fiplca dos ben.s
piiblicos ou bens colectivos — da niio exclus_ividade (no:?exfludafn—
lity)2. Por outras palavras, a informagajo insita na sua criacio deixa
de ser escassa, perdendo a sua economicidade?2,

Além disso, o processo de produgdo €, em si mesmo, altamente
competitivo, existindo virias empresas ao mtj,srlno tempo a tentar
desenvolver produtos com as mesmas caracterisiicas e com as mes-
mas finalidades. A concessao e protecgio da patente pretende impe-
dir que um concorrenie pessa competir com o titular da patente ¢
violar desse modo os seus direiios, de forma a salvaguardar o con-
tetido essencial dos direitos exclusivos do titular da patente. .

De resto, as patentes constituem, em muitos casos, um acuv’o
decisivo para a garantia da viabilidade e sustentabilidade econd-
mica de muitas empresas23, Assim € especialmente, como tem SlldO
demonsirado, em sectores como a indistria farmac_éuuca,’ quimica,
de equipamento médico e de maquinaria industrlal?'*.. E em _boa
medida gragas a elas que as empresas conseguem atrair investido-
res e financiamento a crédiio, funcionando as mesmas, de facto,
como uma garantia de retorno do investimento e da satisfagfio do
crédito?,

2l Steven P. Croley, “Theories of Regulation: Incorporating the Adminis-
trative Process”™, Columbia Law Review, 98, 1998, p. 13. e

22 Denis Borges Barbosa, fnconsiitucionalidade das Patentes “pipeline

i rd — pipeli 8.
(2006, PDF, Microsoft Word — pipeline2.doc, ) '

23 Allen C. Nunnally, “Commercialized Genetic Testing: The Role of Cor-
porate Biotechnology in the New Genelic Age”, B.U. J. Sci. & Tech. L., 88,2002,
p. 388. o

24 Nancy Gallini, “The Economics of Patents..."”, cif. p.1'39. .

25 Padmashree Gehl Sampath, Regulariing Bioprospecting. .., cit, p. 40.
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Em todo o caso, ndo ¢ apenas o nimero de patentes que consti-
tui o factor decisivo na atracgiio de investidores ou de financiadores,
mas também o nivel e 0 alcance da proteccio Juridica que lhes & ads-
crita. A existéncia de frequentes violagdes das patentes e os cusfos e
a incerteza da litigiincia incorridos para a sua defesa jurisdicional
podem afectar decisivamente a sustentabilidade econdmica das
empresas farmacguticas e de biotecnologia. '

A concessdo de uma patente, com o monopdlio tempordrio que
ela implica, € o pre¢o que o piiblico paga para ter acesso a algo que
até entdo lhe era desconhecido?, K uma espécie de contrato entre a
sociedade e o inventor. Este monopélio tempordrio € simultanea-
mente uma restricio A actividade econdmica e um pressuposto da
mesma. Apesar de tudo, trata-se de um monopdlio relativo e com
caracteristicas sui generis.

Em primeiro lugar, porque mesmo durante esse perfodo de pro-
tec¢fio das patentes outros inventores se podem inspirar no invento
€ comegar, a partir dai, a desenvolver e produzir novos e mais avan-
¢ados produtos. Em segundo lugar, porque € sempre possivel licen-

ciar a outros a exploragio do produto, propiciando a transferéncia de
know-how e de tecnologia durante o periodo de vigéncia da patente,
sendo que isso € mais vidvel num contexto de uma forte protecgio
da propriedade intelectual?’. Em- terceiro lugar, porque uma vez
expirado o prazo de protecgdo da patente qualquer um pode explo-
rar aquela invengdo, cothendo beneficios de um produto para cujo
desenvolvimento em nada contribuiu28.

Em bom rigor, o dilema patentes vs. pacientes é um falso
dilema. Isto porque a protecgiio sustentivel dos direitos e interesses

26 Este ponto € sublinhado por Jeremy Phillips, Alison Firth, frtroduction
fo Intellectual Property Law, cit., p- 44.

2 Em termos gerais, pode ver-se Bharat Anand; Tarun Khanna, “The Struc-
tre of Licencing Contracts™, Journal of Industrial Economics, 48, 2000; Ashish
Arora; Andrea Fosturi, “The Market for Technology in the Chemical Industry:
Causes and Consequences™, Revire d'Ecanontie Industrielle, 92, 2000.

8 Nancy Gallini, “The Economics of Patents...", cit., p. 139,
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dos pacientes ¢ indissocidvel de uma justa e adequada protecgﬁlo das
patentes. A falta de uma protecciio de patentes adequ?da traduzir-se-
4 numa estrutura de incentivos desfavordvel 4 investigacio e desen-
volvimento de medicamentos tecnologicamente mais avancados,
com perdas significativas para a saide pdblica nacionzlll [ g_lobal.
Tanto mais quanto ¢ certo que ¢ desenvolvimento de resisténcia aos
antibidticos por parte de muitos virus exige um esfor¢o continuado
de investigacfio, que s6 uma proteccfio patentdria adequada conse-
gue garantir2?,

De resto, ndo ¢ apenas neste dominio que assim acontece. Toda
a doutrina que se¢' preocupa com a generalizagio da liberdade de
expressfio e com a criagdo de um livre mercado das ‘idgias, benefi-
ciando das invengGes, das informagdes e do inpuf criativo e comu-
nicativo dos cidaddos, estd de acordo com o principio de que a pros-
secugdo sustentada desse objective € indissocidvel de luma robusta
proteccdo dos direitos de autor e direitos conexos, O amgoﬁS." IX d.a
Constituiciio brasileira estabelece que “[€] livre a expressio da ati-
vidade intelectual, artistica, cientifica e de comunicagiio, indepen-
dentemente de censura ou licenga”. Também neste dominic os
ganhos do curto prazo obtidos com uma maior facilidade de repro-
ducio das obras autorais sertam largamente neutraliza:dos, a médio
e longo prazo, pelo desincentivo econdmico de investir na sua pro-
dugio, edigiio e comercializagio.

Reconhece-se que a protecgfio da propriedade intelectual e
industrial desempenha uma importante fungdo social, na med_ida em
que propicia o desenvolvimento intelectual, cultural e cient:’f1c0~dos
Estados. No dominio da indistria farmacéutica, essa protecgio é
condigdo essencial para a promogio sustentada da saide publica.

29 Danicla Vanila Benelti, “Protecgiio 3s Patentes de Medicamentos ¢
Comércio Internacional”, Propriedade Intelecinal e Desenvolvimento, (Luiz Oté-
vio Pimentel, Welber Barral, eds.), Editora Fundagio Boiteux, Floriandpolis, Bra-
sil, 2006, p. 327 ss.
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3. PATENTES “PIPELINE”

3.1. Caracterizacéo

E neste contexto que deve ser equacionada a questio das paten-
tes “pipeline”. Estas, como melhor se vers adiante, conferem pro-
tecgiio num determinado pafs a produtos em desenvolvimento, cujas
patentes foram primeiramente registadas num pais estrangeiro, pelo
prazo de duragdo da protecgiio neste pais onde foi efectuado o pri-
meiro registo. Nas palavras do Tribunal da Comunidade Andina,
“...0 pipeline ¢ um mecanismo de transigfio para conceder protecgiio

- a produtos que ndo eram patentedveis, em paises que estdo modifi-
cando o seu normativo sobre patentes'30,

A expressio “pipeline” designa o “tubo” em que o produto se
enconlra na sua fase de desenvolvimento anterior A entrada no mexr-
cado3l. A concessio de patentes “pipeline” tem sido erroneamente
criticada por alguns, por considerarem que essa protecgio seria
acrescida em termos retroactivos, favorecendo assim os interesses
das empresas farmac@uticas 2 custa dos interesses dos consumido-
res. Em sentido divergente, entende-se que s6 recompensando os
investimentos realizados no passado é que se pode encorajar inves-
timentos futuros.

A introducio desta figura, estando longe de ser arbitréria, pre-
tende ir ao encontro das especificidades da industria farmacéutica
que, diferentemente do que sucede com outras industrias, vé fre-
queniemente protelada no tempo a entrada dos seus produtos no

¥ Decisao No. 1-Al-96, de 30 de outubro de 1996, louvando-se em
Industry Functional Advisory Committee for Trade in Intellectual Properiy
Righis, “Report of the Industry Functional Advisory Committee for Trade in intel-
leciual Property Rights (IFAC-3) on the North American Free Trade Agreement”,
setembro de 1992,

3 Denis Borges Barhosa, lnconstitucionalidede das Patentes “pipe-
line", cit.
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mercado, em virtude dos morosos processos de testes clinicos
impostos pelas exigéncias regulatérias. o .

O problema da protecgdo das patentes “pipeline” tem sido a_lvo
de intensas discussdes do ponto de vista da politica do medica-
mento. Como anteriormente se observou, hido esfd em procurar um
ponto de equilibrio entre interesses igualmente premt?ntes.‘., “? curto,
médio e longo prazo. A procura desse ponto de equilibrio é e~ssen—
cial para que a investigagdo, o desenvolvimento e a prod!J(.;ao de
novos medicamentos continue de forma sustentada, permitindo o
acesso continuado dos individuos de todos os paises a medicamen-
tos tecnologicamente avangados. _ _

Esse equilibrio pode permitic que o interesse legitimo dos cida-
dios na obtengdo dos medicamentos a pre¢os mais baixos ndo acab’e
por impedir o desenvolvimento de novos medicamentos. Uma poh:
tica do medicamento constitucionalmente adequada procurard
incentivar o investimento sustentado em investigagio e desenvol-
vimento de novos medicamentos de elevada qualidade técnica e
cientifica, conjugando issc com solugbes que permitafn_ O acesso
generalizado aos medicamentos num mercado competitivo, even-
tualmente corrigido, nas suas falhas, por mecanismos de justica
social. Nas linhas que se seguem procuramos delimitar as bah;a}s
que os principios constitucionais colocam & procura flesse equili-
brio, aspecto que concretizaremos quando nos pr.onu_nmfirmos scbre
a questio da constitucionalidade das patentes “pipeline”.

3.2. Generalizagdo das patentes “pipeline”

A tendéncia actual vai no sentido de um reforgo da proteccio
da propriedade intelectual no plano internacional. E'eyidente que,
num primeiro memento, esse reforgo favorece a posigdo dos Estz‘t-
dos mais desenvolvidos, desde logo porque sdo eles os que mais
investem em investigacéo e desenvolvimento, obtendo com isso um
maior nimero de registos de patentes. Os Estades Unidos, por
exemplo, (€m procurado reforgar a protecgfo das patentes registadas
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no seu territério3?. Esta tendéncia tem incluido, paralelamente, um
reforgo de protecgiio das patentes “pipeline”, nomeadamente através
da celebragio de muiltiplas convengdes internacionais multilaterais
(v.g. NAFTA) e bilaterais33.

E possivel que a proliferagio de tratados internacionais aco-
lhendo a figura das patentes “pipeline” ao longo de vérias décadas
possa ser vista como expressiio da sua legitimidade 1 face do direito
internacional consuetudindrio. O nio cumprimento dessas conven-
¢Oes mternacionais em matéria de protecgio de propriedade intelec-
tual d4 frequentemente lugar a aplicagfio de medidas de retaliaciio
comercial. Assim ¢, na medida em que o cumprimento dos tratados
interacionais é indissocisvel dos principios da igualdade e recipro-
cidade nas relages entre Estados34.

Estes mesmos principios tém consequéncias de relevo no que
respeita as relagdes entre FEstados. Assim, se um Estado em vias de
desenvolvimento pretender obier uma protec¢do mais robusta para
as invengdes desenvolvidas no seu territdrio que ai fenham obtido o
registo de patente, o mesmo dificilmente conseguird esse objectivo
se nféo conceder um grau de protecgiio idéntico s patentes primei-

ocupado pelos principios da igualdade e da reciprocidade no direito
internacional, dificilmente um Estado conseguird para as patentes o
reconhecimento, por parte de outros Estados, de wm nivel de pro-
tecgo juridica superior aquele que ele préprio estd disposto a reco-
nhecer as patentes registadas nesses outros Estados,

A igualdade e a reciprocidade proibem qualquer discriminagéio
entre patentes nacionais e estrangeiras e conferem aos Estados lesa-
dos a possibilidade de retaliarem sempre que essa discriminagiio se
verificar. Daf que, a longo prazo, seja vantajoso aos Estados menos
desenvolvidos conceder um nivel elevado de protecgiio s patentes
registadas no estrangeiro.

3.3. Novidade da invengiio e patentes “pipeline”

Um aspecto central da problemdtica das patenies “pipeline”
prende-se com a sua relagio com o requisito da novidade. A protec-
¢do das patentes pretende atribuir ao inventor um monopélio sobre

istad iro. Na verdade. dad i | 8 comercializagao do invento, tendo em vista, a um tempo, premid-
mente festsiadas o estrangeiro. Na verdade, dado o elevo centra ~1®  lo pela sua actividade criativa e remuneré-lo pelos custos incorridos
c. no desenvolvimento do seu invento,
L Tratando-se de uma patente sobre um invenio novo, esse
32 FECT : " s - . 5

s, o i, T Economics of Patentsu-. o b oy g monop6lio € considerado legitimo, na medida em que nio prejudica

os Estados Unidos, confrontados com uma quebra na sua prépria IneVacao cienti- - r. P > s | o
fica e tecnolGgica na década de 70 do séeulo XX, tém procurado estimular a N nenhum concorrente, ji que é de supor que a_ntes ’a patentc o
inventividade, refor¢ando 2 protecgdio judicial das patentes, criando uma Jurisdi- ﬁ‘:*_. invento nio era conhecido nem se encontrava disponfvel aos con-
¢do especializada no dominio da proteccao intelectual, esienderdo a patenteabili- q;ﬁ“‘b. correntes do inventor33. Estes, por nio estarem em condicdes de
dade £ f1ovas produtos e alongando os prazos de protecgdo. ~¥@  explorar comercialmente o invento, niio estio a ser privados de

‘i!
A

YT YR

31 Os Estados Unidos celebraram acordos internacionais prevendo a figura
das palentes “pipeline” com um grupo significalivo de Estados, incluindo Alba-
nia, Bulgdria, Cambodja, Repriblica Checa, Equador, Hungria, Laos, Letdnia,
Lirdnia, Mongdlia, Nicardgua, Repiblica Popular da China, Polénia, Roménia,
Repiiblica Eslovaca, Coreia do Sul, NAFTA {México). Uma parte significativa
destes acordos foi celebrada antes da entrada em vigor do Acordo TRIPS,

¥ Ana Cristina Almeida Muller, Nei Percira Jr., Adelaide Maria de Souza
Antunes, “Protecting Biotechnological Inventions in Brazil and Abroad. .., cir.,
p. 151 ss.

qualquer coisa. Acresce que se trafa de um monop6lio temporal-
mente limitado, diferentemente do que sucede com o direito de pro-
priedade,

Em face do exposto, uma invengio ndo serd considerada nova
quando tenha sido previamenie patenteada, usada publicamente,

¢

bl
&

;
i
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35 Jeremy Phillips, Alison Firth, Introduction to rellectual Property Law,
cit., p. 25 ss.
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exibida, apresentada ou publicada de maneira tal que tome possivel
0 setl uso aos conhecedores da arte3S. Por outras palavias, uma
invencdo considera-se nova enquanto no fizer parte do estado da
arte ou nio seja possivel inferi-la do estado da arte. A mesma con-

tinua a ser nova mesmo quando secretamente conhecida e usada por .

alguém durante centenas de anos, porque nova, neste contexto, sig-
nifica nova para o piblico37. Este standard da novidade nem sern.
pre € entendido de forma absoluia, existindo grandes discrepancias
[O respectivo tratamento no imbito dos diferentes ordenamentos
Juridicos nacionais. Alguns paises consideram novas as invengdes
que nunca foram publicitadas noutra parte do mundo, ERqUANLO que
outros consideram nova aquela invencio que nunca foi tornada
piiblica no préprio pafs. Isio €, o critério da novidade pode ser enten-
dido numa perspectiva internacional ou global, e numa perspectiva
territorial ou nacional, As patentes “pipeline” t&m suscitado alguma
controvérsia na medida em que se diz que as mesmas representam
uma excepe¢do ao principio da novidade absoluta,

Porém, é evidenie que as patentes “pipeline” ndo criam qual-
quer dificuldade do ponto de vista do direito internacional. Na ver-
dade, o préprio Acordo TRIPS nio exige o requisito da novidade
absoluta. Esse entendimento € partilhado pela doutrina dominante.
O artigo 27.°/1 do Acordo TRIPS afirma que “[slem prejuizo do dis-
posto nos n.° 2 e 3, podem ser obtidas palentes para quaisquer
invengdes, quer se trate de produtos ou processos, em todos os
dominios da tecnologia, desde que essas invengdes sejam novas,
envolvam uma actividade inventiva ¢ sejam susceptiveis de aplica-
¢d0 industrial”,

Na verdade, nem o TRIPS nem sequer a Convencio de Paris
exigem a novidade absoluta como requisito da patenteabilidade dos

¥ Thomas Creel, Drew Wintringham, “Patent System and their Role in the
Technological Advance of Developing Nations™, Rutgers Computer and Teckno-
logy Journal, 10, 1983-1984, p. 257 ss.

37 Neste seniido, Teremy Phillips, Alison Firth, Infroduction to Tnrellectual
Property Law, cit., p. 44,
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produtos. Isto mesmo foi salientado a propdsito do Patent Act norte-
-americano, instrumento que, embora nio exigindo a novidade absg-
luta como requisito de patenteabilidade, nem por isso foi consi-
derado como estando em desconformidade com o Acordo TRIPS3S,
O artigo 27.° do Acordo TRIPS confere aos Estados a possibilidade
de admitirem, total ou parcialmente, um critério de novidade rela-
tiva para a patenteabilidade. De resto, a adesdo a um critério da
novidade absoluta seria incompativel com a protecgdo internacional
das patentes, essencial numa economia globatizada. Um tal critério
acabaria por frustrar o objectivo central do TRIPS, que consiste em
reforcar a protecgio internacional da propriedade intelectual. Sem
prejuizo do que acaba de ser dito, tanto a Convengdo de Paris como
0s textos normativos reguladores das as patentes “pipeline” consi-
deram relevante a novidade absotuta, embora entendam que a sua
avaliagdo se deve reportar & data do primeiro depésito no exterior.
Por outras palavras, no caso brasileiro a manutengdo da novidade
absoluta ¢ obtida, quer 4 luz da prioridade da Convengiio de Paris,
consagrada no artigo 16.° da Lei 9.279/96, quer, no caso das paten-
tes “pipeline”, na salvaguarda da data do primeiro depésito no exte-
rior, tal como resulta do artigo 230.° do mesmo diploma.

3.4. Extensdo das patentes e patentes “pipeline”

Um problema amplamente discutido no &mbito do direito das
patentes diz respeito a extensio dos respectivos prazos de protecgio
e as implicages juridicas daf decorrentes, tanto no plano interno,
como no plano interacionat. Trata-se aqui do problema conhecido
por “extensao de patentes™ ou prorrogagio de patentes. Na generali-

3 Veja-se, o Document 05/01/8 TP/Q3/USA/!, contendo um relatério
apresentado pelos Estados Unidos 3 OMC, sobre a compatibilidade da “sec-
tion 102(a)” do sen Patent Act com o requisito da novidade do artigo 27.°/1
TRIPS.
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ooy e

dade dos casos, a extensio das patentes tem como fundamento mate.-
rial o objectivo de restaurar a vida efectiva das mesmas, impedindo
que factores externos — como guerras, crises, emergéncias, procedi-
mentos administrativos de autorizagio dos produtos ou a sujeiciio
dos medicamentos a novos testes — possam subverfer a sua jnten-
cionalidade protectora. Na verdade, a extensio das patentes é mate-
rialmente justa na medida em que pretenda ser fiel & ratio protectora
das patentes, nsita na ideia de direito de propricdade intelectual e de
direitos fundamentais em geral.

Esta ratio protectora obriga a que a concessio de patentes asse-
gure a respectiva efectividade, sob pena de ndo ter sentido itil. Pre-
tende-se, também aqui, promover o investimento e a investigacio no
dominio farmacButico, procurando minimizar os problemas suscita-
dos pelo aproveitamento indevido do esforco de outrem (fiee rider
problem) e a cdpia de medicamentos3?. O prolongamento da dura-
¢ao da patente deve ser visto, ndo como uma anomalia, mas como
uma solugho normal imposta pelo principio da efeciividade das
patentes. A haver anomalia, ela estd nasvicissitudes que privam a
patente da sua eficdcia protectora. -

Se € assim, entdo deve considerar-se inteiramente legitima, e
mesmo devida, a aplicagio 3s patentes derivadas num Estado das
extensGes que forem concedidas As patentes origindrias no Estado
do respectivo registo, valendo isso claramente para as patentes
“pipeline”. Também estas, uma vez concedidas, devem obedecer a
um principio de efectividade da vida das patentes. Qualquer restri-
¢do a este principio deve conformar-se com a letra e o espirito das
normas internacionais e internas relevantes. Vejamos melhor este
ponto. |
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39 Daniel Goldberg, “Comering the Market in a Post-9/11 World: The , 5
Future of Horizontal Resiraints™, J. Marshall L. Rev. Spring, 36, 2003, p. 567 ss. =T
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3.4.1. Extensdo da patente como compensagdo pela sua redugdo

Nos Estados Unidos, a. Constitui¢do Federal Americana, de
1787, no seu artigo 1.°, § 8 cl. 8, conhecido como Intellecrual Pro-
perty Clause, veio autorizar a atribui¢iio aos inventores de direitos
exclusivos sobre o aproveitamento econémico dos seus inventos.
Estes direitos estendiam-se por 17 anos. No entanto, em 1938, o
Federal Drug,' Food and Cosmetic Act, ao subordinar os produtos
farmacéuticos, antes da sua entrada no mercado, a um controlo de
satdc piblica por parte da Food and Drugs Administration (FDA),
veio restringir a vida efectiva das patentes farmacé&uticas, causando
prejuizos econdmicos aos inventores e investidores, aumentando o
risco e desencorajando o desenvolvimento de novos produtos?®,
Indo ao encontro deste problema, foi aprovado, em 1984, o Patent
Term Restoration Act, também conhecido por Hatch-Waxman Acii!,

Entre outras coisas, este instrumento normativo veio prever a
possibilidade de prorrogagio das patentes, de forma a restaurar a sua
vida efectiva, restringida pelo periodo em que os produtos farma-
céuticos eram sujeitos a testes clfnicos. Esta solugfio foi por muitos
considerada insuficiente, alegando-se que os prazos de prorrogagio
eram curlos que cm muitos €asos a prorrogacio nio era concedida
ou néo era concedida na sua totalidade. Daf a existéncia de ulierio-
res iniciativas legislativas no mesmo sentido. Assim, por exemplo,
em 1999, nos Estados Unidos, foram apreseniadas duas iniciativas
legislativas - o Patent Fairness Act e o Drug Patent Term Restora-

40 Alison R. McCabe, “A Precariovs Balancing Act-The Role of the FDA
as Protector of Public Health and Indusiry Wealih”, Suffoik U, L. Rev,, 36, 2003,
p. 792 ss.

41 Drug Price Competition and Patent Term Restoration (Hatch—l‘l.’a.\‘mn{z)
Act of 1984 § 201, 35 U.S.C. § 156 (2006). Este instrumento normativo veio
admitir o prolongamento do prazo de protecgiio da patente durante um periodo
comrespondente a metade do tempo gasto em testes clinicos, gerahmente de 6 a 8
anos, acrescido do tempo gasio pela FDA na avaliagiio dos pedidos de patente,
que fol estimado em 2 anos. Daniel Goldberg, “Cornering the Markel in a Post-
-9/11 World...", ¢ir., p. 557 ss.
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tion Review — tendo em vista prorrogar a vida das patentes de alguns
medicamentos (“pipeline drugs)”, como forma de, na sequéncia de
outras iniciativas semelhantes do Congresso norte-americano, corn-
pensar as empresas farmacéuticas pelo iempo, imprevisivel para as
mesmas, em que esicve pendente a aprovacgio clinica desses medi-
camenios pela FDA,

Estas iniciativas legislativas procuravam criar um Processo
imparcial e objectivo de exame da situagdo das patenies em con-
creto, que tivesse na devida conta o tempo em que os medicamen-
tos estiveram sujeitos a andlises chinicas, corrigindo desse modo a
ponderagio feita pela legislagio anterior, o Patent Term Restora-
tion Act de 198442, Este instrumento normativo limitava a extensio
das patentes a 2 anos, por situar o tempo médio de aprovacio pela
FDA em 2,5 anos. A necessidade de compensar as empresas far-
macéuticas pelos atrasos no processo de aprovagio dos medica-
mentos pela FDA — anterior 4 sua comercializagio — era justificada
com base na ideia de que estes se deviam, essencialmente, 3 inca-
pacidade institucional desta entidade para dar resposta, em tempo
razodvel, aos pedidos de autorizagio. Tal incapacidade acabava por
se traduzir numa verdadeira privagfio da protecgio garantida pela
patente. Dai decorriam duas consequéncias nefastas, ambas mate-
rialmente injustas. ‘

Em primeiro lugar, havia um impacto claramente discriminaté-
rio sobre aqueles que se dedicam 2 investigagio e ao desenvolvi-
mento no sector farmacéutico. Por um lado, as patentes facmacéuti-
cas viam desse modo substancialmente reduzida a sua “vida”, em
coniraste com o que se passa noufros sectores do desenvolvimento
tecnoldgico e cientifico. Por outro lado, 0s medicamentos de refe-
réncia eram assim penalizados relativamente aos medicamentos

42 Jaclyn L. Miller, “Drug Price Competion and Patent Ternm Restoration
Act: The Elimination of Competition Between Dwug Manufacturers”, DePaul J.
Health Care L., 5, 2002, p. 98 ss.; Alfredo De La Rosa, “A Hard Pill 10 Swallow:
Daes Schering V. Geneva Endanger Innovation within the Phammaceutical
Indusiry™', Columt. Sci. & Tech. L. Rev,, 8, 2007, p. 83 ss.
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genéricos, j4 que estes podem frequentemente contornar grande
parte do moroso processo de aprovagio junto da FDA®3,

Em segundo lugar, a redugfo da vida das patentes por efeito do
processo de aprovagio clinica punha em causa a realizacfo das fina-
lidades substantivas que lhes estiio subjacentes, de remuneragio dos
investimentos feitos no passado, de atenvagdo do risco econdémico
inerente 4 produgdio e comercializagio dos medicamentos no pre-
sente e de incentivo a investigacio e ao desenvolvimente de novos
medicamentos farmacéuticos no futuro.,

De acordo com as referidas iniciativas legislativas de 1999,
haveria lugar a uma compensago limitada das empresas farma-
céuticas produtoras de medicamentos genéricos, desde que estas j4
tivessem iniciado o processo de obtengdo de autorizagfo, junto da
FDA, para os equivalentes dos medicamentos ainda no “pipeline”.
Esta solugéio de extensio das patentes suscitou algumas objecgdes,
uma das quais relacionada com o facto de alguns medicamentos j4
teremn beneficiado de extensdes por efeito do Patent Term Restora-
tion Act, de 1984 e do Uruguai Agreement Act, de 1994, e poderem
assim beneficiar de uma extensdo para além do prazo de 20 anos.

Em todo o caso, neste tipo de extensdes estd em causa uma
intengdo compensatdria, uma espécie de restauraciio natural (resti-
futio in infegriom) da patente, em virtude de o seu efeiio protector ter
sido substancialmente neutralizado pelo processo de aprovagio.
Materialmente, nfo se estaria perante uma medida de extensio da
patente, mas sim de preservagio da mesma, garantindo a sua vida
efectiva,

3.4.2. Extensdo da patente como incentivo ao aperfeicoamento
do produto

Intimamente relacionado com o argumento apresentado no
ponto anterior, que vé a extensfio como restauragio do tempo de

43 Shilpa Patel, “Patent Faimess Act of 1999...", cir., p. 168 ss.
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vida da patente consumido nos testes junto da FDA, estd o argu-
mento que v& na perspectiva de obtengiio de uma extensio da
patente um importante incentivo a realizagio de testes mais apro-
fundados acerca da sua viabilidade clinica.

Note-se que a aprovacio de um medicamento A ¢, em si
mesma, um processo complexo e bastante prolongado, que inchui,
entre oulras coisas, a administragio do medicamento a algumasg
dezenas de pacientes, o posterior alargamenio dos testes a centenas
de pacientes, e, numa fase mais avancada, a avaliagio do medi-
camento em milhares de pacientes*, A evidéncia assim obtida ¢
depois sujeita a vérias sessies de discussio e revisio, envolvendo os
fabricantes e a FDA. Para os proponentes deste argumento, a com-
plexidade e o rdpido desenvolvimento dos conhecimentos biotecno-
légicos recomendam, nalguns casos, um ulierior aprofundamento
dos testes clinicos, s6 possivel mediante uma prorrogagio da pa-
tenteds,

Embora seja uma maneira diferente de encarar a mesma rea-
lidade, o acento ténico j4 nio é colocado na ideia de restauraciio da
vida efectiva da patente, mas sim na sujeicio do medicamento a
NOVOS {estes e novas pesquisas que permitem melhores garantias de
que 0 mesmo ndo atenta contra a saitde piblica. E que, uma vez
expirada a patente e caido o medicamento no dominio ptiblico, deixa
de existir uma estrutura de incentivos favorsvel a este tipo de testes,
em virtude do risco previsivet de um “free rider problem™36,

Esta justificacfio para a extensio das patentes pretende comba-
ter os medicamentos que representem um risco para a saide publica.
A extensiio das patentes €, por esta via, defendida como um meio

4 Jaclyn L. Miller, “Drug Price Competion...", cir., p. 96 ss.

45 Refira-se que em muitos casos o processo pode ser substancialmente ace-
lerado, gragas ao regime consagrado no Prescription, Drug User Fee Act, de
1992, diploma que foi recentemente reconfirmado e ampliado, na sua aplicagio,
pelo Presidente George W. Bush, através do Food and Drug Adminisiration
Amendment Act, de setembro de 2007.

46 Michael Abranowicz, “The Danger of Underdeveloped Patent Pros-
pecis”, Cornell Law Review, 92, September, 2007, p. 1069 ss.
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adequado e necessdrio ao objectivo de aumentar os testes clinicos
aos medicamentos. Tanto mais que se trata de dominios da ciéncia
em que os desenvolvimentos s3o muitos e muito rdpidos, a ponto de
nem sempre permitirem aos especialistas o seu Tigoroso e completo
acompanhamento??. Nestes €asos, a extensio previne a introdugio
no mercado de medicamentos insuficientemente desenvolvidos e
testados48,

Um exemplo pritico desta realidade pode encontrar-se a pro-
posito do Best Pharmaceuticals for Children Act, de 2001. Esta lei
foi aprovada pelo Congresso norte-americano num contexto mar-
cado pelo receio de ataques de Antrax, por um lado, e pelo objectivo
de assegurar um armazenamenio suficienie da Cipro, um antibiético
utilizado para vitimas da exposicio a essa substincia. A MESmMa con-
cedeu uma extensio de palentes durante um prazo de 6 meses para
virios medicamentos, entre os quais o Cipro, tendo-se as empresas
farmacéuticas comprometido a realizar testes adicionais durante
esse periodo para garantir que os medicamentos néo ofereciam ris-
cos adicionais quando administrados 2s criangas?9,

A extensfio das patentes funciona, de acordo com este entendi-
mento, como um incentivo positivo a um cuidado maior no Processo
de licenciamento dos medicamentos. O interesse publico pode ser
melhor servido com uma extensio de patenies do que com prazos
mais curtos de protecgiio patentdria, que conduzam A inttodugiio de
medicamentos menos eficazes e mesmo mais perigosos para a satde
publica. Em todo o caso, esta linha de argumentac#o ndo deixa de
alertar para os riscos de uma utilizagfio abusiva deste mecanismo,
com o objectivo de obter uma indevida exiensio das paienies, & mar-
gem de qualquer fundamento material razogvel50,

47 Michael Abramowicz, “The Danger of Underdeveloped Patent Pros-
pects™, cir., p. 1097.

48 Michael Abramowicz, “The Danger of Underdeveloped Patent Pros-
pects”, ¢ft., p. 1167 ss.

49 Devin Taylor, “Importing a Headache for Which Theres no Medicine:
Why Dirug Reimportation Should and Wi} Fail”, J.L. & Pol'y, 15, 2007, p. 1451,

3 Devin Taylor, “Importing a Headache...”, cir., p. 1453,
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3.4.3. Patente europeia e extensdo das patentes

Na Europa, foi celebrada em Munique, a 5 de outubro de 1973,
a Convengdo da Patente Europeia, que tem constituido um impor-
tanie instrumento de integragdo juridica e econdmica e de promogao
da inovagio e do conhecimento na Europa. A CPE enirou em vigor
a 7 de outubro de 1977, tendo as primeiras patentes sido concedidas
em 19380, A CPE tem hoje mais de trinta Estados partes. A iltima
revisio da CPE foi adoptada em Munique, a 29 de novembro de
2000, tendo entrado em vigor a 13 de dezembro de 2007, dois anos
apds a décima quinta ratificagfo.

Com este instrumento internacional langaram-se as bases de um
sistema europeu de patentes, centralizado no Instituio Europeu de
Patentes, criado em Haia, em 1947. Juntamente com o Conselho de
Administragiio, o Instituto Europeu de Patentes integra a Organiza-
¢do Europeia de Patentes. E ao Instituto Furopeu de Patentes, com
sede em Munique, que compete a concessiio das patentes europeias,
sob a supervisdo do Conselho de Administragio®!.

O artigo 52.°/1 da CPE dispde que “[a]s patentes europecias
serdo concedidas para quaisquer invencgoes, em todos os dominios
tecnolégicos, desde que sejam novas, envolvam actividade inven-
tiva e sejam susceptiveis de aplica¢io industrial.” Estes critérios
sio densificados nas disposigBes seguintes’2, O critério da novi-
dade € especialmente importante neste contexto. Nos termos do
artigo 54.°/1 da CPE, “[u)ma invencfio € considerada nova se nio
fizer parte do estado da técnica”. Uma invengdo faz parte do
estado da técnica quando tenha sido de alguma forma tornada
acessivel ao publico antes da data da prioridade mais antiga rei-
vindicada no pedido de patente europeia. Do mesmo modo,
quando o conteiido dos pedidos de patente europeia fenha uma

51 Artigos 2.° e 4.° da CPE.

32 Sobre estes critérios de patenieabilidade, veja-se os artigos 54.° e 55.°
(sobre o critéric da novidade); 56.° (sobre actividade inventiva); e 57.° (sobre
aplicagiio industrial) da CPE.
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data anterior & da apresentagfio, entende-se que ndo estd verificado
o requisito da novidade.

Nos termos do artigo 63.°/1 da CPE, a duragdo da patente euro-
peia € de 20 anos a contar da data da apresentagac do pedido. No
entanto, admnite-se, n.° 2/b) do mesmo artigo, que um Estado possa
prolongar a duragio das patentes, nomeadamente “[sle 0 objecio da

~ patente europeia for um produto ou um processo de fabrico ou uma

utilizago de um produto que, antes da sua colocagdio no mercado
nesse Estado, tenha de ser submetido a um procedimento adminis-
trativo de autorizagéo instituido pela lei”53, Subjacente a este dispo-
sitivo encontra-se a mesma finalidade substantiva de restauraciio da
vida efectiva da patente que vimos acima. Os actos relativos ao pro-
longamento da duragdo da patente ou 3 concessio de protecgiio
equivalente podem ser transferidos para o Instituio Europeu de
Patentes (art. 63.°/4 da CPE),

Nos termos do artigo 64.° da CPE, a patente europeia confere
ao seu titular os mesmos direitos que the conferiria uma patente
nacional concedida resse Estado. Quando a patente verse sobre um
processo, os direitos por ela conferidos estendem-se aos produtos
obtidos directamente por esse processo. Estes direitos contam-se da
data da publicagdo da mengdo da sua concesséo no Boletim Europeu
de Patentes e em cada um dos Estados Contratantes em relacfio aos
quais fol concedida.

Como se v&, o regime europeu ndo se afasta das preocupagdes
presentes noutros modelos de protecgiio da propriedade intelectual.
Na_verdade, néo poderia ser de outro modo num mundo cada vez
mais globalizado. Por um lado, pretende-se reforgar a proteccio

33 Acio Relativo A Revisdo do Attigo 63.° da Convengfio sobre a Conces-
s30 de Patentes Europeias {Convengdo sobre a Patente Europeia), de 5 de outubro
de 1973, assinado em 17 de dezembro de 1991; segundo o disposto no respeclivo
artigo 4.°, 0 texto revisio do artigo 63.° da Convengio sobre a Patente Europeia
e?tra €m vigor dois anos apds o depésito do dltimo dos instramentos de ratifica-
¢d0 ou de adesdo de nove Estados Conlratantes, on no 1.° dia do 3.° més apds o
depdsito do instrumento de ratificagiio ou de adesfio do Estado Contratante que
proceder em dltimo lugar a esia formalidade, se essa data for anterior,
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transnacional das patentes, assegurando a respectiva validade e efi-
cdcia em diferentes ordenamentos juridicos, centralizando e simpli-
ficando os procedimentos.

Por outro lado, assegura-se a efectividade da vida da patente,
tomando medidas afinnativas de compensaciio pelas vicissitudes
externas que sobre ela se possam repercutir negativamente. No
fundo, trata-se de — privilegiando uma abordagem material-contex-
tual e nio meramente formal-abstracta das patentes — ser fiel ao
objectivo central subjacente ao reconhecimento dos direitos funda-
mentais em geral, e dos dircitos de propriedade intelectual e indus-
trial em especial, que consiste em proteger efectivamente determi-
nados bens juridicos e interesses dignos de protecgiio (dos antores,
criadores e inventores) providenciando uma estrutura de incentivos
capaz de servir o interesse piblico de maximizagio da oferta cultu-
ral, cientifica e tecnoldgica.

3.4.4. Extensdo das patentes e o cardcter derivado das paten-
tes “pipeline”

As patentes “pipeline” sdio entendidas, pelo artigo 230.° da Lei
1.° 9.279/96, como patentes dependentes das patentes origindrias
obtidas no estrangeiro. Essa relagiio de dependéncia manifesta-se
relativamente a virias vicissitudes. Assim, por exemplo, se for
decretada a nulidade, com efeitos ex func, da patente originiria, essa
nulidade repercute-se sobre a patenie derivada, que também passa
a ser nula¥. A dependéncia revela-se também relativamente ao

' BRASIL. Trigésima Sétima Vara Federal do Rio de Janeiro. A¢dio Ordi-
ndria n.® 2004.51.01.490252-0. Autora: Chiron Corporation. Réus: Smithkline
Beecham e Instituto Macional da Propriedade Industgial — INPL Jufza Federal
Mireia Maria Nunes de Barros. Rio de Janeiro, 13 de outubro de 2006. D.0.E. 25
de outubro de 2006, p. 44-49; BRASIL. Décima Segunda Vara Civel Federal de
Sao Paulo. Aglo Ordindria n.” 2003.61.00.010308-3. Autores: Bayer S/A, Bayer
Aktiengesellschaft e Instituto Nacional da Propriedade Industrial — INPL. Rés: Pfi-
zer Limited e Laboraidrios Plizer Ltda. Juiza Federal Elizabeth Leiio. Séio Paulo,
11 de abril de 2006, D.O.E. 05 de maio 2006, p. 77.
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pedido da patente “pipeline”, na medida em que se houver desistén.-
cia do pedido original, também o pedido da patente “pipeline” fica
sem efeito.

Daqui pode retirar-se a ideia de gue, se o Estado faz repercutir
nas patentes “pipeline” as vicissitudes que afectam negativamente a
patente origindria, entio também deve fazer repercutir as vicissitu-
des que a afectam positivamente, como € o caso da extensio da
patente origindria. Isto decorre, desde logo, do principio da regula-
ridade da actuaglio estadual, que ¢ um corolério do principio do
Estado de direito. Trata-se aqui de uma manifestagio do principio
non venire conira factum proprium, que preclude a adopgéo de uma
conduta auto-coniraditéria por parte do Estado, desprovida de uma
fundamentacfio juridica material suficiente.

O principio da independéncia das patentes, estabelecido no
artigo 4.° bis da Convengio da Unido de Paris, nio se opbe a este
entendimento, na medida em que as patentes de revalidacio consti-
fuem uma excepgio a este principio, como é reconhecido desde h4
muito pela generalidade dos comentadores®3,

3.4.5. Extensdo das patentes e protecgdo efectiva

A questao da extensdo das patentes deve ser equacionada ainda
a luz de um argumento ulterior. O sistema de patentes deve ser cada
vez mais interpretado tendo como pano de fundo o direito interna-
cional dos direitos humanos. Trata-se de uma nova realidade que
veio alterar profundamente o entendimento tradicional do direito
das patentes, marcado em boa medida por concepgles estatistas do
direito internacional e também do préprio direito da propriedade
inielectual. Como melhor veremos adiante, a jurisprudéncia interna-
cional dos direitos humanos tem vindo a afirmar a natureza juridico-

3 G. Bodenhausen, Gride o the Application of the Paris Convention for
the Protection of dustrial Property, Geneva, BIRPI, 1968, p. 25 ss.; Stephen
Ladas, Patemss, Trademarks and Related Rights, 1, Cambridge, Mass., 1975,
p- 373 ss,
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subjectiva fundamental dos direitos de propriedade intelectual e
industrial, sublinhando o seu radical subjectivo por referéncia aos
autores e inventores.’

A interpretagiio do sistema de patentes 3 luz do direito interna-
cional dos direitos humanos obriga a que se coloque o acento idnico
na ideia de protec¢do efectiva dos direitos dai decorrentes Ora, se
existe uma prorrogago das patentes no estrangeiro, tendo em vista
a garantia da respectiva vida efectiva por causa da duragiio excessiva
dos testes clinicos, € inteiramente defensével extensio idéntica para
a patente “pipeline”. As razées de Jjustica e equidade que s&o mobi-
lizadas para fundamentar a extensdio da patente origindria, valem
inteiramente no caso das patentes “pipeline”. Trata-se, em ambas
situagdes, de salvaguardar a vida efectiva da patente. As patentes
podem perder toda a sua utilidade econémica, frustrando a sua
intencdo de protecgiio da investigaciio ¢ do investimento, se a sua
vida efectiva for substancialmente reduzida pela duragiio excessiva
dos testes clinicos e de autorizagfio sanitdria.

3.4.6. Néo excepcionalidade da extensdo das patentes

A semelhanga do que vimos suceder no contexto norte-ameri-
cano € europeu, a extensfio das patentes também € uma figura com
plena consagragdio no direito positivo brasileiro. O artigo 40.°
§ vinico da Lei n.° 9.279/96 estabelece que o prazo de protecgio
efectiva da patente de invengdo nunca serd inferior a 10 anos.
Assim, se decorridos 10 anos apds o dia do depésito, a patente ainda
ndo tiver usufruido de protecgiio efectiva, o prazo de protecgio
poderd ser estendido tanto quanto for necessério para garantir um
minimo de protecgdo de 10 anos, ainda que assim se ultrapasse
0 prazo de 20 anos consagrado no mesmo artigo 40.°. Ora, se o
§ tnico do artigo 40.° € plenamente constitucional, na medida em
qQue prefende garantir um minimo de vida efectiva da patente, uma
ideia de justica do sistema leva a que também seja constitucional a
extensio da patente “pipeline” fundada na garantia da vida efectiva
da patente origindria.
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Este entendimento, para além da inerente razoabilidade do
ponto de vista dos principios pertinentes, tem um fundamento juri-
dico-positivo no § 4 do artigo 230.° da Lei n.° 9.279/96, que garanie
a patente “pipeline” o prazo remanescente de protecgio da patente
obtida no esfrangeiro.

3.5. Ponderagdo de interesses e concorddncia prdtica

Neste, como noutros dominios do direito, estd em causa a con-
ciliagao dos vdrios direitos e bem juridicos em presenca. Os direitos, ,
ndo sendo absolutos, devem ser ponderados com outros direitos e
interesses da comunidade e do Estado’0. Tanto no direito constitu-
cional como no direito intemacional, dificilmente a protecgfio de um
dinico bem poder ser absolutizada. Por exemplo, quando se consi-
deram os direitos dos autores ou dos inventores ndo podem igual-
mente deixar de ser considerados os direitos de fruigio cultural ou
protecgiio da saitde da generalidade dos cidadfos.

Por vezes, a ponderagdo pode ser multidimensional e com-
plexa, na medida em que sup&e uma avaliacio de umra pluralidade
de bens. Assim, neste dominio digladiam-se os interesses das
empresas farmacéuticas de referéncia e de cépias, dos consumido-
res, dos paises menos desenvolvidos, tendo como pano de fundo os
riscos de pandemias globais e clima de inseguranga internacional,
marcado pela ameaga de ataques quimicos e bactereolGgicos, diante
do qual a robustez cientifica, tecnoldgica e econémica da inddstria
farmacéutica pode desempenhar um papel decisivo 57,

36 Roza Pati, “Rights and Their Limits: The Constitution for Europe in
International and Comparative Legal Perspective™, Berkeley J. Int'l L, 23, 2005,
P. 223. Focando o problema da balanceamento de direitos e interesses na pro-
priedade industrial, cfr. Gine Scaccia, “Ii bilanciamento degli interessi in materia -
di propriefd inielletale™, AIDA XIV, 2003, p. 198. ’

37 Alison R. McCabe, A Precarious Balancing Act...”, ¢it., p. 817.
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A interpretagio dos direitos fundamentais e bens juridicos em
colisdo deve levar em conta os fopoi hermenéuticos da harmoniza-
¢iio, da mixima efectividade e da concordincia prética, procurando
solugdes que viabilizem, em termos priticos, o exercicio de diferen-
tes direitos em colisdio, sem restringir de forma desproporcional
qualquer um deles ou ameagar a subsisténcia do respectivo contetido
essencial, o

A aplicacio do principio da proporcionalidade deve ter em
conta a necessidade ponderar grandezas incomensurdveis entre si
(v.g. protecciio dos inventores vs. saide piblica) e de ter em conta
os custos € os beneficios a curto, médio e longo prazo. A interpreta-
¢do das normas juridicas relevantes deve além disso ser dindmica e
adaptativa, de forma a adequar os valores, principios e regras rele-
vantes aos desafios colocados pela emergéncia de novos quadros
normativos, nacionais e intermacionais, dados de facto e realidades
estruturais. '

Os direitos de propriedade intelectual, & semelhanga do que
sucede com os demais direitos fundamentais, nfo podem ser pura e
simplesmente preteridos, antes devem ser sujeitos a uma ponderagio
de bens que, a0 mesmo tempo gue assegura a harmonizagio razod-
vel com outros valores, direitos e interesses conirapostos, privados
e puiblicos, preserva as dimensdes essenciais do seu conteddo’8. Pre-
tende-se lograr o acordo simultdneo dos varios interesses em termos
que realizem a devida protecgfio aos inventores de produtos farma-
céuticos, que criem uma estrutura de incentivos favordvel ao desen-
volvimento de novos produtos e que tutelem as dimensdes essen-
ciais da saude piblica’®. Como veremos a seguir, esta ldgica de

38 Neste sentido se pronunciaram o Tribunal Constitucional iraliano, na
sentenga n.° 108/95, de 23 de margo de 1993 e o Tribunal Constitucional alemdo,
BVerfGE, 31, p. 129 ss.

39 Nesta linha, o Supremo Tribunal norie-americano, no caso Bonito Boats,
Inc. v. Thunder Craft Boats, Inc., 489 U.S. 141, 150 {(1989) sustentou que o sis-
tema federal de patentes pretende traduzir uma ponderagio cuidadosamenie
lograda (“carefully crafted bargaia™), de forma a encorajar a inovagio e a promo-
ver a expansio do conhecimento.
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ponderagio estd subjacente tanto ao direito internacional dos direi-
tos humanos, como ao direito constitucional dos Estados democrati-
cos. A mesma nio pode deixar de conformar o direito internacional

das patentes, com aplicagdes também no caso especifico das paten-
tes “pipeline”.

4. PROPRIEPADE INTELECTUAL DAS PATENTES
FARMACEUTICAS E DIREITO INTERNACIONAL

4.1. A WIPO e outros instrumentos infernacionais

Antes da entrada em vigor do regime OMC/TRIPS, a protecgio
de direitos de propriedade intelectual e industrial assentava, nomea-
fiﬂmente, na Convengiio de Paris para a protecgiio da propriedade
industrial, de 1883, e na Convenciio de Berna para a proteccdo de
trabalhos literdrios e artisticos, de 188690, Estes instrumentos inter-
nacionais sfio antecessores directos do Acordo TRIPS e em boa
medida por ele incorporados®!, Os mesmos visavam assegurar aos
inventores a protec¢iio dos seus inventos noutros Estados que ndo o
da invengdo ou da obtengdo da patente original. Estas convencées
foram sucessivamente revistas, no sentido de alargar o dmbito de
protecgfio da propriedade intelectual e industrial. Isto embora a Con-
vencdo de Paris deixasse aos Estados a defini¢iio dos critérios de
patenteabilidade. '

Na verdade, ambas as Convengdies remetiam para os Estados
a faculdade de escolher as obras criativas a proteger. Igualmente

50 Andreas F. Lowenfeld, huternational Economic Law, Oxford, 2002(3),
p. 98 ss.

61 J_J. Gomes Canotilho, Pauio de Castro, “Do Efeito Directo do Adtigo
33.° do Acordo TRIPS™, cit., p. 786 ss. Uma abordagem giobal sob a perspectiva
do direito internacional pode ver-se em Roberto Mastrotanni, Diritte internazio-
nale e diritio d’antore, ed. Giuffré, Milano, 1997.
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Quando muito, como se viu, haveria lugar a expectativas so-
ciais difusas, nfio transformadas em direifo adquirido por qualquer
titulo juridice individualizado. Ndo hd assim prejuizos atendiveis
por parte da industria farmacéutica bxasileira, na medida em que os
produtos a que se referem as patentes “pipeline” nfo estdo a ser legi-
timamente produzidos e explorados comercialmente no Brasil.

Dificilmente se poderd sustentar que a inexisténcia de uma pro-
tecglo de patentes farmacéuticas, em violagiio do contetido essencial
da propriedade intelectual, por parte do ordenamento Jjuridico brasi-
leiro cria, por si 6, na esfera juridica de todos os individuos, um
direito adquirido a copiar os produtos inventados por outros210,
Tanto mais quanto ¢ certo que niio havia nada de jusnatural na de-
negacdo de protecgdo a patentes farmacéuticas estrangeiras, com a
inerente privagfio de inventores ¢ investigadores da devida remune-
ragao do seu esforgo cientifico e econémico.

Tratava-se apenas de uma estratégia regulatéria adoptada pelo
legislador de 1971, assente no pressuposto, que se viria a revelar
errado e prejudicial para os interesses brasileiros a médio e longo
prazo, de que uma fraca protecgiio da propriedade iniclectual seria
benéfica para o desenvolvimento da inddstria farmacéutica bra-
sileira e para a investigagio e desenvolvimento. Na verdade, se
de violagdo de direitos adquiridos sc poderia realmente falar, a
mesma dizia respeito aos direitos dos estrangeiros adquiridos no
estrangeiro,

210 Camo se salientou na sentenga do Tribunal Constitucional Federal ale-
oo sobre a propriedade intelectual (BVeifGE, 31, 229 ss.), mesmo quando se
estabieleceu wm balanceamento razodvel entre direilo de propriedade ¢ bem
comum, o conceito de bem comum ou interesse piiblico nio pode reconduzir-sc a
um interesse geral nio modificado, como seria o do interesse de cada individuo
despravido de quaisquer limitagdes & propriedade intelectual protegida,
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6. CONCLUSOES

TRIPS E PROPRIEDADE INTELECTUAL

L. A protecciio de direitos e interesses constitucionais e de
politica publica exige uma ponderaggo de interesses de produtores
de medicamentos de referéncia e de medicamentos genéricos, a par-
tir de um ponto de referéncia estitico, exige igualmente a realizagiio
de uma justa ponderagio dindmica, baseada numa an4lise de custos
e beneficios, ndo apenas no curto prazo, mas também a médio e a
longo prazo.

2. A auséncia de uma protecgio de patentes adequada traduzir-
-se-la numa estrutura de incentivos desfavordvel 2 investigagio e
desenvolvimento de medicamentos tecnologicamente mais avangados,
com perdas significativas para a satide piblica nacional e global.

3. As patentes “pipeline” conferem protecgio num determi-
nado pais a produtos em desenvolvimento, cujas patentes foram pri-
meiramente registadas num pais estrangeiro, pelo prazo de duragdo
da protecgfo neste pais do primeiro registo.

4. Uma politica do medicamento constitucionalmente ade-
quada procurard incentivar o investimento sustentado em investiga-
¢d0 e desenvolvimento de novos medicamentos de elevada quali-
dade técnica e cientifica, conjugando isso com solugdes que
permitam o acesso generalizado aos medicamentos num mercado
competitivo, eventualmente corrigido, nas suas falhas, por mecanis-
mos de justica social.
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1. O Acordo TRIPS ¢ um tratado cujas obrigacGes t8m como
destinatdrios directos os poderes legislativo e executivo dos Estados
Membros, ndo_podendo, em principio, ser directamente aplicado
pelos tribunais.

5. E possivel que a proliferago de tratados internacionais aco-
lhendo a figura das patentes “pipeline” ao longo de virias décadas
possa ser vista como expressiio da sua legitimidade a face do direito
internacional consuetudindrio. :

. . . o 12. Este entendimento nfio exclui a possibilidade de efeito
6. A interpretacio dos direitos fundamentais e bens Juridicos

; . . . directo e aplicabilidade directa de algumas normas do Acordo
em colisdo deve levar em conta os fopoi hermenéuticos da harmoni- @A TRIPS, desde que: i)as mesmas niio tenham sido devidamente exe-
zagao, méxima cfectividade e concordincia prética, procurando @\ cutadas pelos Estados; if) o seu contetido normativo seja suficien- = -
solugges que viabilizem, em termos prticos, o excreicio dos dife- T teménte claio, preciso, determinado e incondicional; iii) e delas
rentes direitos em colisdio, sem restringir de forma desproporcional BN resuliem para os particulares posicdes juridicas precisamente indivi-
qualquer um deles, ou ameagar a subsisténcia do respectivo con- T a. dualizéveis ¢ judicialmente exequiveis,
tertdo essencial. é,‘.l ={e

[ Ly L "
irei ; : @ 13. Desde que os niveis minimos de protecciio consagrados no
7. Os direitos de propricdade intelectual, 4 semelhanca do que é;——HEQ Acordo TRIPS sejam cabalmente respeitados, os Estados tém o
sucede com os demais direitos fundamentais, no podem ser pura e i poder de fixar critérios mais on menos exigentes para a concessio
simplesmente preteidos, antes devern ser sujeitos a uma ponderacio ?_ T de patentes.
de bens que, a0 mesmo lempo que assegure a harmonizagéio razo4- a JEQ
vel com outros valores, direitos e interesses contrapostos, privados 2 14. O Acordo TRIPS veio estabelecer como principio geral a
& publicos, preserve as dimensdes essenciais do seu contetido. = prospectividade dos seus efeitos juridicos, sem prejufzo da existén-
- . . . . . 8 cia de regimes transitérios. Os Estados estavam obrigados a aceitar
8. A protecgao da p ropriedade intelectual ¢ industrial ¢ matéria e g a patenteabilidade de produtos farmacéuticos desde o momento em
de direito intemacional, transcendendo largamente as fronteiras A que o Acordo TRIPS entrasse em vigor no respectivo ordenamento
= do direito interno e constitucional dos Estados, j4 que a mesma se N ®  juridico.
prende com a edificagdo dos pilares fundamentais de uma economia ?“ '
mundial globalizada. ?; 13 Ao mesmo tempo que incorporava um novo paradigma
: = . 1 regulatério, a Lei n.° 9.279/96 pretendeu adaptar o ordenamento
9. Um forte sistema de protecgio de patentes ¢ outros direitos |

Juridico brasileiro 4 disciplind juridica prevista no Acordo TRIPS,

de propriedade intelectual e industrial favorece o investimento que previa 2 proteccio das patentes dos produtos farmacéuticos.

nacional e estrangeiro, directo e indirecto, uma vez que daf resulta

uma diminui¢io substancial dos riscos desse investimento. 16. Este instrumento legislativo previa um praze de um ano de

transigiio para preparar a sua entrada em vigor, com excepgio das
dispﬁéiéi’)qs_respeitantes as patentes “pipeline”, constantes dos arti-
gos 230.°, 23 1.°,232.°¢239.°, s quais foi conferida aplicabilidade
imediata.

o 10. O Acordo TRIPS estabelece a possibilidade de medidas
restritivas A protecgio da propriedade intelectual, sempre que esteja e
em causa a salvaguarda de bens fundamentais da comunidade, como _

- Sejam a sadde piiblica, a nutrigfo, a ordem publica ou 0 ambiente,

)
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17. Esta ressalva, embora ndo imposta pelo Acordo TRIPS,
afigura-se inteiramente consistente com a mtargem de conformagio

€ optimizagéo dos niveis de protecgiio que o mesmo reconhece a0s '
Estados. 1

18. A obrigagiio da patenteabilidade dos produtos farmacéuti-
cos, resultante do artigo 27.°/1 do Acordo TRIPS, aponta para a
necessidade de os Estados que até entio ndo concediam proteccao a
esses produtos virem a introduzir regimes transitérios de protec¢io
com uma estrutura semelhante 4 das patentes “pipeline”.

19. O Acordo TRIPS ndo deixou de instituir normas com efei-
tos préximos dos das patentes “pipeline”, como no caso das jd refe-
ridas normas respeitantes ao “pipeline sui¢o”, ao “mail-box require-
ment” e a concessio de direitos exclusivos de comercializagdo por
cinco anos, verificados determinados pressupostos.

-

20. A protecgdo das patentes “pipeline” é sistemicamente con-
sistente com a intencionalidade normativa do Acordo TRIPS.

21. O Brasil, até ao Acordo TRIPS e i Lei n.° 9.279/96, ao
adoptar um sistema que impedia os titulares de patentes estrangeiras
de registarem as suas patentes ignalmente no Brasil, punha em causa
o reconhecimento, na ordem juridica brasileira, dos direitos que os
mesmos adquiriram noutro Estado, privando-os de uma proteccio
globalizada dos seus direitos de autor, e criandp com isso problemas
s€rios no plano das relagdes politicas e cconémicas internacionais e
do principio da reciprocidade entre Estados.

T

TRIPS E SOBERANIA NACIONAL

YIIIT

22. Limitando-se a patente “pipeline”, concedida no Brasil, a
reflectir na ordem juridica brasileira um direito validamente consti-
tuido noutro pais, deve concluir-se que, s6 por esse motivo, a mesma
nao representa qualquer atentado A soberania nacional.
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23. A dependéncia da patente “pipeline” face & patente originai
requerida no estrangeiro ¢ uma solugfo excepcional, justificada pela
inexisténcia anterior de protecgdo legal para os direitos de proprie-
dade intelectual dos inventores de produtos farmacéuticos.

24. A patente “pipeline” constitui um meio legitimo de mini-
mizar 05 danos causados por uma omissiio de tutela desses inven-
tores, de constitucionalidade mais do que duvidosa, exprimindo a
autonomia legislativa do legislador soberano na disciplina juridica
das patentes deniro do ierritdrio estadual.

TRIPS E PRINCIPIO DA NAO DISCRIMINACAO

25. O sistema das patentes “pipeline” s6 colocaria verdadeira-
mente problemas incontorndveis de discriminagfo entre nacionais e
estrangeiros se violasse o principio da reciprocidade nas relagdes
entre Estados e nas relagies que estes estabelecem com os cidadios
uns dos outros.

26. Mas mesmo isso niio seria imediatamente Mquido, conside-
rando a tendéncia cada vez mais generalizada na doutrina interna-
cional de dissociar a protecgiio dos direitos humanos do principio da
reciprocidade nas relagdes entre Estados.

27. As patentes “pipeline” inspiram-se nas patentes de impor-
tagdo, confirmagdo e revalidagdo, cuja légica reproduzem, sendo
certo que estas patentes desde ha muito t€m sido aceites pelo direito
das patentes.

PATENTES “PIPELINE” E CONCORRENCIA

28. O argumento da concorréncia, levado até 3s dltimas conse-
quéncias, prova demais, pois ele induziria a rotular de inconstitu-
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cional por violagiio do principio da concorréneia, o ordenamento
multinivel de protec¢io da propriedade intelectual, desde o Tratado

TRIPS até & declaragio de direitos da Constitui¢fio Brasileira de
1988.

29. A estruturagio dos direitos de propriedade intelectual, com

a sua modalidade do ius excludendi ndo €, em si mesma, anticon-
correncial.

30. O principio da concorréncia consagrado no artigo 170.°AV
da Constitui¢io Brasileira nio tem vm valor superior ao direito de
propriedade intelectual protegido no artigo 5.°/1X e XXIX.

31. Do ponto de vista constitucional, a liberdade de iniciativa
econdmica deve ser mobilizada, néio para justificar as 1estricdes ao
nticleo essencial da propriedade intelectual, mas para considerar

inconstitucional a proibicao de patenteabilidade dos produtos far-
macéuticos.

TRIPS E PRINCIPIO DA NOVIDADE

32. A questdo da conformidade das patentes “pipeline” com o
requisito da novidade nio pode ser decidida em abstracto, mas

apenas no contexto de um ordenamento juridico-constitucional
concreto,

33. Diante do § XXIX do artigo 5.° da Constitvi¢io de 1988
afigura-se problemdtica a afirmagao categérica da inconstitucionali-
dade das patentes “pipeline” por violagio do requisito da novidade,

34. O standard da novidade nem sempre ¢ entendido de forma
absoluta, existindo grandes discrepancias no respectivo tratamento
no dmbito dos diferentes ordenamentos juridicos nacionais.

i
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35. Nem ¢ Acordo TRIPS nem sequer a Conven¢io de Paris
exigem a novidade absoluta como requisito da paienteabilidade dos
produtes.

36. O artigo 27.° do Acordo TRIPS confere aos Estados a pos-
sibilidade de admitirem, total cu parcialmente, um critéric de novi-
dade relativa para a patenteabilidade.

37. Mais do que hipostasiar o requisito da novidade, numa
qualquer das suas formulagGes, o teor literal do ;eferid(? preceito
constitucional coloca o acento ténico no invento em $i mesmo,
enguanto manifestagiio do valor objectivo da inventividade e _factor
de desenvolvimento cientifico, tecnolégico ¢ econdmico carecido de
protecgio.

38. O legislador brasileiro permanece livre para, em fungdo
dos seus objectivos de politica piblica, moldar os requisitos da
patenteabilidade, e mais especificamente da novidade, d'entro dqs
limites estabelecidos pelo direito internacional e pelo direito consti-
tucional.

39. As patenies “pipeline” seguem um regime da novidade téc-
nica relativa quanto ao tempo, na medida em que as informagdes
divulgadas antes do depésito do pedido no estrangeiro nio pode-
riam, em principio, ser aceites.

40. Além disso, as mesmas respeitam o principio da novidade
comercial absoluia, quando ao espaco e quanto ac tempo, € cum-
prem o requisito da novidade industrial absoluta.

41. A dependéncia das patentes “pipeline” relativamente ;tas
patentes origindrias requeridas no estrangeiro constitui um meio
excepcional, mas dotado de credenciagiio legal suficiente, de garan-
tia da observincia do requisito da novidade geralmentie vilido no
direito das patentes.
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42. O legislador brasileiro nio violou com isso qualquer norma
de direito constitucional ou qualquer obrigagdo assumida interna-
cionalmente, antes actuou ao abrigo dos poderes positivos de con-
formagio que lhe sio reconhecidos, quer pela Constituigio, quer
pelo Acordo TRIPS,

TRIPS E PROTECCAO DE DIREITOS ADQUIRIDOS

43. A protecgio das patentes “pipeline” constitui vma solucgio
de transi¢do a que muitos Estados €m fangado mao no momento em
que alteram a sua legistacdio de forma a passar a admitir a patentea-
bilidade de produtos farmacéuticos, '

44. Embora ndo possa garantir uma absoluta estabilidade do
ordenamento juridijco, incompativel com a dinimica do sistema
social & com a necessdria actualizagfio dos quadros nermativos, o
principio do Estado de direito pretende tutelar um grau razodvel de
cerleza e seguranca das pessoas quanto aos direitos e expectativas
legitimamente criados no desenvolvimento das relagdes juridicas.

45. De acordo com o principio da seguranga juridica e da pro-
tecgdo da confianga, que pretendem responder a este tipo de con-
flito, ndo deve ser consentida uma normagio que, pela sua natureza,
afecte de forma grave, inadmissivel, intolerdvel, arbitriria ou des-
proporcionalmente onerosa aqueles mihimos de seguranca e certeza
que as pessoas, a comunidade e o direito tém de respeitar.

46. O principio da seguranca juridica e da protecgiio da con-
fianga dos cidadios, por referéncia ac qual-se discute a problematica

dos direitos adquiridos, releva com especial acuidade na sucessio de
leis no tempo.

47. De um modo geral ndo é afastada a possibilidade de retroe-
ficicia auténtica e inauténtica em dominios alheios ao direito penal,
a0 direito fiscal e as restricoes de direitos, liberdades ¢ garantias,
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48. O direito constitucional contemporineo costuma manifes-
tar uma maior indulgéncia relativamente 4 retroactividade (.1a legius—
lagdo econdmica, considerando que a retroactividade., por si s6, ndo
pde em causa a relacio de racionalidade e proporc-lonahdade que
deve existir entre 0s abjectivos econdmicos prosseguidos e os meios
legislativos utilizados na prossecugio desses objectivos.

49. A proteccio dos direitos adquiridos, i seme]hanga d.o que
sucede com todos os demats direitos € bem juridicos constitucional-
mente consagrados, ndo € absoluta nem pode ser de todo subtraida
a um processo de ponderagio de bens juridicos em confronto.

50. Nao existem direitos absolutamente imponderdveis nos
ordenamentos juridicos, nfio podendo esse estatuto ser reclamado
pelos direitos adquiridos.

51. Essa ponderagiio estard necessariamente sujeita a0s prinei-
pios da constitucionalidade dos fins, da proporcionalidade d.os
meios, da seguranca juridica e da salvaguarda do conterido essencial
dos direitos em presenca.

52. O problema da protecgiio dos direitos adquiridos coloca-se
essencialmente diante de normas juridicas que pretendam ter um
efeito retroactivo médio ou forte, por atingirem posigdes juridicas
que obliveram um grau menor ou maior de definitividade.

53. Em muitos casos hd que ponderar a altera¢do superveniente
de circunstincias ficticas e normativas (v.g. alteragiio dos pressu-
postos politicos, juridicos, econémicos e financeiros, a nivel nf{cio-
nal e internacional) em termos que venham justificar a introdugio de
um novo enquadramento normativo,

54. Existe uma menor resisténcia i alteragio legislativa super-
veniente, através de normas retroactivas ou retrospectivas, por parte
de situagdes juridicas gerais e estatutdrias, nfio individualizadas por
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acto juridico concreto ¢ determinado, de direito pdblico ou privado,
Como sejam um acto administrativo, um contrato, um direito de par-
ticipagio social ou um titulo de crédito.

55. A mera alteraciio geral e abstracta de um dado regime juri-
dico, mesmo com incidéncia no exercicio de liberdades fundarnen-
tais ou de expectativas estabilizadas, niio scria por si 56 suficiente
para violar direitos adquiridos, desde que nido atentasse de forma
grave, intolerdvel, arbitrdria e desproporcional contra o principio da
seguranga juridica e da protecgio da confianga dos cidadios.

56. O regime juridico introduzido pela Lei n.® 9.279/96 deriva
de uma profunda alterag@o das circunstincias juridicas nacionais
€ internacionais, alteraciio essa que pretenden resolver problemas
pré-existentes de insuficiente protecgio da propriedade intelectual e
industrial no Brasil, sendo por isso inteiramente previsivel por parte
dos operadores do sector razoavelmente informados e prudentes.

57. O artigo 230.° da Lei n.° 9.279/96 J4 é razoavelmente sen-
sivel & protecciio de direitos adquiridos e mesmo de meras expecta-
tivas que se possam ter consolidado de forma individualizada,
¢mbora sem ir ao ponto de proteger todas as hipotéticas e difusas
oportunidades de negécio da indéstria farmacéutica brasileira.

38. A auséncia de protecgio legal das patentes de produtos far-
macéuticos constituia, em si mesma, wma violagdo do artigo 5.°
§ XXIX, da Constituigiio federal de 1988, que a introducio da

Ppatente “pipeline” pretendeu atenuar,

59. A figura juridica das patenfes “pipeline” niio deixa de ser
uma solug@o transitéria legitima, na medida em que procura mini-
mizar os danos presentes de uma violag#o inconstitucional dos direi-
tos de propriedade intelectual dos inventores de produtos farmacéu-
ticos ocorrida no passado. :
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60. A mesma niio deixa de ter subjacente uma légica de na.tu-
reza ressarcitdria ou indemnizatéria, compensando uma 1njust1§.a
passada, equilibrando uma realidade féctica presente e perspecti-
vando um regime juridico equitativo no futuro.

61. Dificilmenie se poderd sustentar que a inexisténcia de uma
protecgiio de patentes farmacéuticas por parte dolordenament‘o juzi-
dico brasileiro, em violagiio do contetido essencial da [:{rop.rlf:dade
intelectual, cria, por si s6, na esfera jurfdica de todos 0s individuos,
um direito adquirido a copiar os produtos inventados por outres.

62. Fora dos casos previsto no artigo 230.° da Lein.® 9.279/96,
n#o sao juridicamente atendiveis os prejuizos alegados por pax’T(? da
industria farmacéutica brasileira com base em futuras e }'upotet:cixs
oportunidades de neg6cio perdidas como resultado da introdugiio
das patentes “pipeline”, na medida em que os produtos a que estas

se referem ndo se encontrem a ser legitimamente produzidos e

explorados comercialmente no Brasil, nem tenham sido realizados
preparativos sérios € efectivos para a sua produgao.

CONTAGEM DO PRAZO DAS PATENTES PIPELINE

63. O § 4.° no artigo 230.° da Lei n.° 9.279/96 sugere que a
duraciio da patente “pipeline” no Brasil df—:ve corr’esponcler 40 rema-
nescente da protecgiio da patenie origindria no pais em que a mesma
foi concedida. :

64. Quando ai se fala em remanescente de protecg?o tem-se em
vista o tempo que falta para expirar o prazo de protecgac_o da patente
no Estado estrangeiro, e ndo o prazo que falta para a expirar o .pra‘zo

~ de 20 anos contados a partir do primeiro pedido (no caso sub judice
abandonado). A patente “pipeline” e a patente origindria devem ex-
pirar no mesmo dia.
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65. 0 §4 °colocao acento ténico na protecgdo da patente o ! ,EJ
10 respectivo prazo de duragdo. E com base neste ponto de referdy. ¥ 13
cia que se concede As patentes “pipeline” o remanescente do prazo &

71. E inteiramente legitima, ¢ mesmo devida, a aphczjgao as
patentes “pipeline”, enquanto patentes derivadas, das extensdes que
forem concedidas as patentes origindrias no Estado do respeclivo

: ‘ i devem obedecer
s . S B 2 i i3 também estas, uma vez concedidas,
de protecgio vilido no estrangeiro, - registo, ja que - .
P ¢ £ gl ao principio de efectividade da vida das patentes.
6. O cardcter derivado da tentes “pipeline” — qu - - Vi Gpri
66. O cardcter deri ° d S patente P e_l " due 2 torna @ 72. A extensdo do prazo das patentes pretende servir o p}épl‘lO
dependentes das patentes onginarias em vicissitudes muito Impor- __ . e . onhecimento de direitos de propricdade
tantes como a concessio, a prorrogacéo e a nulidade — aponta para @,J objectivo spbjf':cente -a(lJ ree consiste em proteger efectivamente
uma relagio de dependéncia também em matéria de duragdo. L 20 intelectual "¢ industrial, que

determinados bens juridicos e interesses dignos de protecgio dos
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67. O elemento decisivo, em matéria de patentes “pipeline”, & g~ autores, cnfidc:;'esfe l;lv::ltgfi’ I;Egﬂ;‘;;ngot;;g]g;z; P '
a garantia do remanescente da prolec¢do efectiva concedida no @;_faj _ maximizagdo da ofer :
Estado do primeiro depésito, do qual resnlton a obten¢do da patente. o :
¢ CONCLUSAO FINAL
PROLONGAMENTQ DAS FPATENTES E PATENTES

T

73. Nido existem, por conseguinte, razf?es (.]ue”[\)ermitam SUS-
tentar a inconstitucionalidade das patentes “pipeline” & lu.z <lia (;o;;s-
tituigfio Federal Brasileira de {988, quer por eventoal vio a\(’;::tuacl)
principio da novidade do direito das patentcs., q}le_r por ¢ !
atentado contra direitos adquiridos e contra o pl‘lnfziplo_da segurang
juridica e da protecciio da conflanca que lhes esta subjacent_e.

“PIPELINE”
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68. Na generalidade dos €asos, tanto nos Estados Unidos como
na Europa, a extensdio das patentes tem como fundamento material
0 objectivo de restaurar a vida electiva das mesmas, impedindo que
factores externos, como a morosidade do processo de autorizagfio ou
a necessidade de novos testes clinicos, possam subverter a sua inten-
cionalidade protectora. ' i
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09. A extensio das patentes ¢ materialmente justa na medida i
°m que pretenda ser fiel 4 ratio protectora das patecntes, insita na 6:
ideia de direito de propriedade intelectual e de direitos fundamentais &
em geral. €&
€&

70. A ratio protectora das patentes obriga a que a sua conces-
sdo assegure a respectiva vida efectiva, sob pena de perder (parcial ol
Ou mesmo [otalmente) o seu sentido titil, podendo comprometer o €& il_:’
contettdo essencial do direito de propriedade inteleciual. E’, ‘




