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Resumo: A licenga compulsdria de patentes, prevista na legislagéo brasi-
leira desde 1996, é um instrumento legal que permite ao governo autorizar
a fabricagao de medicamentos patenteados, em situagdes de emergéncia
ou interesse publico, promovendo o acesso a satide. O caso do antirretro-
viral efavirenz (2007) no Brasil é emblematico: a medida resultou em uma
economia de mais de US$ 100 milh6es para o SUS e ampliou o tratamento
de 75 mil para 105 mil pacientes. Por outro lado, para criticos de referido
instrumento legal, a licenga compulséria reduziria o incentivo a inovagao,
ao supostamente diminuir os lucros obtidos com patentes exclusivas. Por
meio da metodologia da revisdo de literatura, buscou-se, neste artigo,
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investigar se a licenga compulséria de patentes pode ser considerada
um obstaculo a inovagdo tecnolégica em saude, concluindo-se, a partir
da experiéncia brasileira com o efavirenz (EFV), que o instrumento da
licenga compulséria de patentes néo apenas nao prejudica como pode, na
verdade, fomentar a inovagao, desde que acompanhado de investimentos
em pesquisa e desenvolvimento voltados a fortalecer a base tecnolégica
local e a reduzir a dependéncia de importagdes.

Palavras-chave: propriedade intelectual; patentes; acesso a inovagao
tecnoldgica.

Abstract: The compulsory licensing of patents, provided for in Brazilian
legislation since 1996, is a legal instrument that allows the government to
authorize the manufacture of patented medicines in emergency situations or
in the public interest, promoting access to health. The case of the antiretroviral
efavirenz (2007) in Brazil is emblematic: the measure resulted in savings of
more than US$ 100 million for the SUS and expanded treatment from 75,000
to 105,000 patients. On the other hand, for critics of this legal instrument,
compulsory licensing would reduce the incentive for innovation, by supposedly
reducing the profits made from exclusive patents. Using the methodology of a
literature review, the aim of this article is to investigate whether compulsory
licensing of patents can be considered an obstacle to technological innovation
in health, concluding from the Brazilian experience with efavirenz (EFV) that
the instrument of compulsory licensing of patents not only does not harm, but
can actually foster innovation, provided it is accompanied by investments in
research and development aimed at strengthening the local technological base
and reducing dependence on imports.

Keywords: intellectual property; patents; access to technological innovation.

1Introducao

Ainovagao tecnoldgica representa importante elemento de concretizagao
do direito a saude, ao proporcionar novos e mais adequados meios de pro-
mogao de bem-estar fisico, mental e social e de tratamento de enfermidades.

Com o fim de incentivar a pesquisa e a inovagao nos mais diversos seto-
res econdmicos, entre os quais a satde, no ano de 1994, foi celebrado,
no ambito da Organizagdo Mundial do Comércio (OMC), o Acordo
sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao
Comércio (Acordo TRIPS).
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O Acordo TRIPS redefiniu os padrdes de protegédo da propriedade inte-
lectual, até entdo estabelecidos na Convengéao de Unido de Paris (CUP),
tornando obrigatdria a concessao de patentes para todos os campos
tecnoldgicos e fixando a validade das patentes para, no minimo, vinte
anos. Referido ato normativo foi incorporado ao ordenamento juridico
brasileiro por meio do Decreto n. 1.355, de 30 de dezembro de 1994.
Além disso, suas bases estao largamente reproduzidas na Lei n. 9.279,
de 14 de maio de 1996, que regula direitos e obrigagoes relativos a
propriedade industrial no Brasil.

De modo geral, patentes podem ser consideradas uma troca entre o
publico e o privado. Em contrapartida a disponibilizacdo de uma dada
tecnologia para o publico, o ente privado recebe do Estado um titulo tem-
porario, que lhe concedera o monopdlio sobre sua exploragao, comercia-
lizagao, uso e licenciamento. Uma das premissas do regime de patentes
€ a de que se deve recompensar o inventor com referido privilégio tem-
porario, de maneira que possa recuperar os investimentos financeiros
com pesquisa e desenvolvimento que levaram a inovagao tecnoldgica.

Trata-se da chamada "teoria do estimulo”, segundo a qual concede-se
ao inventor exclusividade de exploragao para que ele possa recuperar os
investimentos feitos no desenvolvimento da invengao, apropriando-se
de rendas de monopdlio durante a vigéncia da patente. Nessa perspec-
tiva, a patente funciona como incentivo a inovagao, atuando como um
prémio econémico ao produtor que inova (Hasenclever et al., 2010).

Reconhecendo-se a assimetria existente entre as diversas nagoes signa-
tarias do Acordo TRIPS e grandes corporagoes empresariais transnacio-
nais, foram incluidas, no artigo 8° desse ato normativo, determinadas
salvaguardas, voltadas a permitir aos paises signatarios a adogéo das
medidas necessdrias a protegio da satide e da nutrigao publicas e a pro-
mocao do interesse publico em setores de grande importancia para seu
desenvolvimento socioeconémico e tecnoldgico (Villardi; Fonseca, 2017).

Entre as salvaguardas adotadas pela legislagéo brasileira, com base no
artigo 8° do Acordo TRIPS, esté a licenga compulsdria (Lei n. 9.279/1996,
art. 68 e ss.)?, que permite as autoridades publicas licenciarem entes
privados que nao sio titulares da patente a fim de fabricarem, usarem,
venderem ou importarem um produto sob protecao patentaria sem a
autorizagao do detentor da patente.
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Apesar de prevista na legislagao brasileira desde o ano de 1996, a
licenga compulséria foi utilizada uma tnica vez pelo governo federal,
em 2007, tendo por objeto o medicamento efavirenz (EFV), utilizado
no tratamento para HIV/AIDS (Feres et al., 2023), conforme o Decreto
n. 6.108, de 4 de maio de 2007.

Com base nessas premissas, busca-se analisar de que modo a emissao
de licenga compulséria de patente pelo Estado brasileiro impactou as
atividades de pesquisa e desenvolvimento de novos medicamentos e,
especificamente, se referido instrumento pode ser considerado um obsta-
culo a inovagao tecnolégica em satde, atendendo a pergunta de pesquisa:
a licenga compulséria de patentes, prevista nos arts. 68 e ss. da Lei n.
9.279/1996, representa um obstaculo a inovagao tecnolégica em saude?

2 Metodologia

A pesquisa teve carater bibliografico, com foco na revisido da literatura
existente sobre a licenga compulséria de patentes e seu impacto na
inovagdo tecnoldgica em sauide. A abordagem bibliografica permitiu
mapear o estado da arte, identificar lacunas no conhecimento e con-
textualizar a investigagdo proposta.

Houve limitagdes na pesquisa bibliografica, por existirem estudos
com resultados negativos ou inconclusivos, ainda que publicados. Para
dirimir tais limitagodes, a presente pesquisa priorizou trabalhos com
avaliagao por pares e publicados em repositdrios e/ou banco de dados
de reconhecida idoneidade.

Foram considerados, para a coleta de dados, trabalhos académicos que
analisam a intersegao entre legislagao de patentes e inovagao na saude,
bem como artigos cientificos publicados em periédicos revisados por
pares sobre os temas de propriedade intelectual, patentes, satide e ino-
vagao, os quais foram encontrados em buscas nas bases de dados que
compdem a Biblioteca Virtual em Satde (BVS) por meio da utilizagéo
das seguintes palavras-chave: "licenga compulséria” — com retorno de
onze resultados; “inovagao tecnoldgica em satde” — vinte resultados;
e "efavirenz” — quarenta e seis resultados.
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Os critérios de inclusdo dos achados foram: a) publicagdes cujo tema
central aborde a licenga compulséria de patentes e a inovagao em satude;
b) estudos publicados a partir de 2007 (posteriores a edigdo do Decreto n.
6.108, de 4 de maio de 2007); e ¢) material redigido em lingua portuguesa.

Apbs a leitura seletiva para a extragdo das informagdes relevantes
relativas ao tema sob estudo, foram feitas anotagdes que incluiram:
fonte, autor, ano de publicagéo, além da categorizagido dos achados.

Para a coleta das informagoes, foi seguido o modelo 1égico da figura 1.

Figura 1- Modelo logico de pesquisa bibliografica

Numero total de trabalhos
encontrados:

77

l

Leitura seletiva
dos achados:

7

l

Trabalhos
selecionados: —> Categorizagdo
5

Numero final
de trabalhos

analisados:
5

Fonte: Autoria prépria.
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Para a categorizagdo e andlise dos textos selecionados, foi utilizado o
método de anélise de contetido de Laurence Bardin (1977).

Considerando que a pesquisa foi baseada na revisao de literatura, as
consideragoes éticas foram dispensadas em vista da regulamentagéo
sobre ética em pesquisa com seres humanos.

3 Resultados e discussao

Arevisao da literatura sobre o tema da licenga compulséria de patentes
de medicamentos e seu impacto na inovagao tecnoldgica em matéria
sanitaria revela que o uso de referida salvaguarda apresenta significa-
tivo potencial positivo na garantia do acesso ao direito a saude.

Com efeito, o0 uso da licenga compulséria tem demonstrado ser uma fer-
ramenta essencial para a promogao do direito a satide, especialmente
em paises em desenvolvimento que enfrentam barreiras ao acesso a
medicamentos essenciais devido ao alto custo imposto pelo regime de
patentes. Esse instrumento legal, regulamentado no Brasil pela Lei n.
9.279, de 14 de maio de 1.996, permite que o governo autorize a fabri-
cacado de medicamentos sem a permissao do detentor da patente em
situagoes de interesse publico, emergéncia nacional ou abuso de direito.

A experiéncia brasileira com o licenciamento compulsério do antir-
retroviral efavirenz, em 2007, ilustra os impactos positivos na satde
publica. A medida resultou em uma economia de mais de 100 milhoes
de ddlares para o Sistema Unico de Satude (SUS) entre 2007 e 2011.
Esses recursos permitiram ao governo ampliar o nimero de pacientes
tratados de 75 mil em 2007 para 105 mil em 2011 (Rech; Farias, 2021).

O efavirenz era amplamente utilizado no tratamento de portadores do
virus da imunodeficiéncia humana (HIV) ou da doenga por ele causada,
a sindrome da imunodeficiéncia adquirida (AIDS), mas seu custo ele-
vado representava um obstaculo significativo para a sustentabilidade
do Programa Nacional de Saude Publica. Ao emitir a licenga compulsé-
ria, o governo brasileiro reduziu os custos unitarios do medicamento
e ampliou o acesso para milhares de pessoas que vivem com a referida
condigao (Nogueira, 2013). Além disso, a medida assegurou a susten-
tabilidade financeira do Programa Nacional de Doencgas Sexualmente
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Transmissiveis (DSTs), essencial para manter a universalidade do
acesso ao tratamento de HIV/AIDS no Brasil. A politica de distribuigao
gratuita de antirretrovirais, viabilizada por essas redugoes de custo,
consolidou o Brasil como referéncia global no enfrentamento da epi-
demia de AIDS (Lago; Sousa, 2022).

A emissdo de licengas compulsérias também tem implicagOes estraté-
gicas para a autonomia tecnolégica e industrial, promovendo a redugéo
da dependéncia de medicamentos importados e permitindo o fortale-
cimento da industria nacional. No caso brasileiro, a fabricagédo local do
efavirenz sob licenga compulséria reforgou a capacidade de produgéo
de laboratdrios publicos — como Farmanguinhos — e privados no pais.
Esses laboratérios desempenham um papel importante na redugao
da dependéncia de importagdes e no fortalecimento do Complexo
Econémico-Industrial da Satide (CEIS) (Rech; Farias, 2021; Aranha, 2016).

Além disso, a iniciativa estimulou a criagao de Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDPs), que combinam esforgos entre o
governo e o setor privado para a transferéncia de tecnologia e a pro-
dugdo local de medicamentos. As PDPs, que surgiram como estratégia
para garantir a sustentabilidade do SUS, promovem a transferéncia
de tecnologia de empresas estrangeiras para instituigdes brasileiras,
permitindo o desenvolvimento de competéncias tecnoldgicas e produ-
tivas locais e desempenhando papel fundamental na nacionalizagédo
da produgao de medicamentos essenciais. Elas contribuiram para o
fortalecimento do CEIS, promovendo autonomia tecnolégica e redugao
de custos em longo prazo (Nogueira, 2013; Lago; Sousa, 2022).

Relevante pontuar que monopdlio garantido pelas patentes frequente-
mente resulta em precos elevados, inviabilizando o acesso de popula-
¢Oes vulneraveis a medicamentos essenciais. Estudos que comparam
precos de alguns medicamentos no Brasil com versdes genéricas no
mercado internacional mostram uma grande discrepancia no prego
praticado pelo detentor da patente (Scopel; Chaves, 2016). A licencga
compulséria rompe essa barreira, permitindo a produgéo ou importa-
¢do de genéricos a pregos mais acessiveis.

Mesmo quando a licenga néo é formalmente emitida, a medida também
tem sido usada como estratégia de negociagdo para reduzir pregos. A
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ameaga de sua utilizagdo pode levar empresas farmacéuticas a oferecer
descontos substanciais, como aconteceu com o lopinavir/ritonavir no
Brasil (Nogueira, 2013).

Assim, o uso estratégico da ferramenta licenga compulséria regula
o mercado farmacéutico, desincentivando praticas anticompetitivas,
como o evergreening, em que empresas farmacéuticas buscam prolon-
gar a exclusividade de suas patentes por meio de alteragdes minimas
nos produtos existentes (Scopel; Chaves, 2016).

Além do impacto financeiro direto, a licenga compulsdria contribui
para a sustentabilidade de sistemas de satide publica como o SUS, ao
permitir o acesso a medicamentos de alto custo em larga escala. Isso é
crucial para doengas crénicas ou emergéncias de satde publica — como
a epidemia de HIV/AIDS —, que requerem tratamento continuo e abran-
gente (Rech; Farias, 2021; Nogueira, 2013). Essa politica também alivia
a pressao orgamentaria do sistema publico de satde, redistribuindo
recursos para outras areas prioritarias, como a aquisi¢cdo de novos
medicamentos e o fortalecimento da infraestrutura de atendimento.

Apesar dos beneficios, a implementagao da licenga compulséria
enfrenta resisténcia significativa, especialmente de paises desenvol-
vidos e grandes corporagdes farmacéuticas. Essas pressoes incluem
sangbes comerciais, lobby internacional e ameagas de retaliagao eco-
némica (Rech; Farias, 2021; Nogueira, 2013).

Além disso, existem desafios internos, como a necessidade de capaci-
dade técnica e infraestrutura para a produgao local imediata dos medi-
camentos. No caso do medicamento efavirenz, o Brasil inicialmente
enfrentou dificuldades para produzir o insumo farmacéutico ativo (IFA),
o que evidenciou a necessidade de investimentos continuos em pes-
quisa, desenvolvimento e inovagao (Nogueira, 2013; Lago; Sousa, 2022).

Outro desafio € a falta de continuidade. Apds o sucesso com o efavi-
renz (EFV), o Brasil ndo implementou outras licengas compulsérias
de forma consistente, optando por estratégias alternativas, como as
PDPs. Embora eficazes, essas estratégias demandam maior tempo de
implementacgéao e resultados a longo prazo.
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Nao obstante, a experiéncia brasileira com a licenga compulséria do
efavirenz é frequentemente citada como um exemplo de sucesso.
Além da redugao de custos e ampliagdo do acesso, a medida também
destacou a importancia da articulagao entre o governo, os laboratérios
publicos e a sociedade civil (Nogueira, 2013; Scopel; Chaves, 2016).

A despeito dos diversos beneficios proporcionados pelo uso da licenga
compulsoria de medicamentos, notadamente em termos de redugéo
de custos e ampliagdo do acesso a tratamentos em satde e fomento a
transferéncia de tecnologia e a produgao local de farmacos, argumenta-
-se, por outro lado, que referida medida reduz o incentivo a inovagao,
ao supostamente diminuir os lucros obtidos com patentes exclusivas.
Contudo, a partir da revisao de literatura realizada neste estudo, pode-
-se contestar mencionada alegagao a partir de diversas evidéncias.

Em primeiro lugar, tem-se que muitos avangos na area de saude sao
financiados por investimentos publicos e parcerias publico-privadas,
como as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo, as quais uti-
lizam recursos para desenvolver medicamentos estratégicos sem
depender exclusivamente do sistema de patentes (Rech; Farias, 2021;
Aranha, 2016). Ademais, o sistema de patentes, por si s6, ndo garante
inovagao significativa. Ao contrario, as patentes podem ser usadas
para prolongar artificialmente monopdlios por meio de praticas
como o evergreening, que nio resultam em inovagio genuina (Lago;
Sousa, 2022; Scopel; Chaves, 2016).

A licenga compulséria, em verdade, pode ser utilizada estrategi-
camente como ferramenta regulatéria para equilibrar os pregos e
garantir o acesso a medicamentos essenciais, sem necessariamente
prejudicar o ambiente de inovagdo. Ao contrario, quando acompa-
nhada de investimentos em pesquisa, desenvolvimento e inovagéao,
ela pode fortalecer a base tecnolégica local e reduzir a dependéncia
de importagdes (Rech; Farias, 2021; Aranha, 2016).

O caso brasileiro demonstra que a combinagéo de licenga compul-
soria com politicas de incentivo a produgao nacional, como as PDPs,
pode resultar em um ambiente propicio a inovagao, a0 mesmo tempo
em que promove o acesso universal a medicamentos (Rech; Farias,
2021; Nogueira, 2013).
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Portanto, alicenga compulséria de patentes, quando bem estruturada
e utilizada em conjunto com estratégias de desenvolvimento tecnolé-
gico e regulagéo, nao representa um obstéaculo a inovagdo em satde.
Pelo contrario, ela pode fomentar a inovagao no nivel local e promover
um equilibrio entre o direito a satide e os direitos de propriedade inte-
lectual. Para alcancar tal objetivo, o desafio consiste em implementar
politicas que integrem as flexibilidades do sistema de patentes com
incentivos robustos a pesquisa e a produgao tecnoldgica nacional.

4 Consideracoes finais

A licenga compulséria desempenha um papel vital na garantia do
direito a saude, mitigando os efeitos negativos do monopdlio de paten-
tes no acesso a medicamentos. Ao reduzir custos, fortalecer a produgao
nacional e ampliar o acesso, a medida contribui diretamente para a
sustentabilidade de programas de satide publica e para a equidade
no acesso a tratamentos essenciais. Contudo, seu sucesso depende
de estratégias complementares, como o investimento em pesquisa,
desenvolvimento e inovagao e a construgao de aliangas internacionais
para enfrentar as pressoes politicas e econémicas contrarias.

No caso do farmaco efavirenz, a licenga compulséria de patente possi-
bilitou ao Brasil uma economia significativa nos custos de aquisigao,
permitindo a ampliagao do nimero de pacientes tratados no dmbito do
Sistema Unico de Satde (Rech; Farias, 2021). Além disso, reduziu a depen-
déncia de importagdes e fortaleceu iniciativas de produgao local, como as
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs) (Lago; Sousa, 2022).

Em suma, apesar de a licenga compulséria enfrentar desafios técnicos
e politicos, especialmente em razio da falta de capacidade local para
a produgao imediata dos medicamentos, e de pressoes internacionais
contrarias, principalmente de grandes corporagdes farmacéuticas e
paises desenvolvidos (Aranha, 2016), referido instrumento tem sido
crucial para assegurar o acesso a medicamentos essenciais, especial-
mente em paises em desenvolvimento, de modo a garantir de forma
ampla o direito a saide, sem que isso resulte em prejuizos a inovagao
tecnoldgica na area.
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A experiéncia brasileira com o efavirenz demonstra que o instrumento
da licenga compulsdria de patentes pode, na verdade, fomentar a ino-
vacgao, desde que acompanhado de investimentos em pesquisa e desen-
volvimento voltados a fortalecer a base tecnolégica local e a reduzir a
dependéncia de importagdes (Rech e Farias, 2021; Aranha, 2016).
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Notas

[

[2]

“ARTIGO 8. Principios

1. Os Membros, ao formular ou emendar suas leis e regulamentos, podem
adotar medidas necessarias para proteger a salde e nutricao publicas e
para promover o interesse plblico em setores de importancia vital para seu
desenvolvimento socio-econdmico e tecnologico, desde que estas medidas
sejam compativeis com o disposto neste Acordo.

2. Desde que compativeis com o disposto neste Acordo, poderao ser
necessarias medidas apropriadas para evitar o abuso dos direitos de
propriedade intelectual por seus titulares ou para evitar o recurso a praticas
que limitem de maneira injustificavel o comércio ou que afetem adversamente
a transferéncia internacional de tecnologia.”

“Secao Il
Da Licenca Compulsoria

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

§ 19 Ensejam, igualmente, licenca compulsoria:

| - a ndo exploracao do objeto da patente no territorio brasileiro por falta
de fabricacao ou fabricagao incompleta do produto, ou, ainda, a falta de
uso integral do processo patenteado, ressalvados os casos de inviabilidade
econdmica, quando sera admitida a importacao; ou

Il - a comercializagao que nao satisfizer as necessidades do mercado.

§ 29 A licenga so podera ser requerida por pessoa com legitimo interesse
e que tenha capacidade técnica e econdmica para realizar a exploragao
eficiente do objeto da patente, que devera destinar-se, predominantemente,
ao mercado interno, extinguindo-se nesse caso a excepcionalidade prevista
no inciso | do paragrafo anterior.

§ 32 No caso de a licenga compulsoria ser concedida em razao de abuso de
poder econdmico, ao licenciado, que propoe fabricacao local, sera garantido
um prazo, limitado ao estabelecido no art. 74, para proceder a importagao do
objeto da licenca, desde que tenha sido colocado no mercado diretamente
pelo titular ou com o seu consentimento.
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§ 49 No caso de importagao para exploragao de patente e no caso da
importagao prevista no paragrafo anterior, sera igualmente admitida a
importagao por terceiros de produto fabricado de acordo com patente
de processo ou de produto, desde que tenha sido colocado no mercado
diretamente pelo titular ou com o seu consentimento.

§ 52 A licenga compulsoria de que trata o § 12 somente sera requerida apos
decorridos 3 (trés) anos da concessao da patente. [...]"
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