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| - RELATORIO

O Projeto de Lei em epigrafe, de autoria do nobre
Deputado Dr. Pinotti, que lastimavelmente ndo se encontra mais entre nos,
tendo falecido em julho de 2009, acrescenta inciso ao art. 43 da Lei n® 9.279,
de 14 de maio de 1996, de forma a limitar os direitos de protecdo patentéria
das substancias farmacologicamente ativas e demais matérias-primas
componentes de medicamentos produzidos pelos laboratérios estatais e

destinados a distribuicao gratuita pelo SUS.



A iniciativa prevé, ainda, o prazo de 180 dias para a

regulamentacao da lei pelo Poder Executivo.

Em sua justificacdo, o ilustre Autor afirma que a restricdo
dos direitos de protecdo patentaria de substancias ativas componentes de
medicamentos reduziria a metade os custos dos medicamentos produzidos por

laboratérios estatais.

Em consonédncia com o inciso Il do artigo 24 do
Regimento Interno desta Casa, a proposicdo esta sujeita a apreciacao
conclusiva por este Colegiado, que ora a examina, e pela Comissdo de
Seguridade Social e Familia. Cabera a Comissédo de Constituicdo e Justica e
de Cidadania emitir parecer terminativo quanto a constitucionalidade e

juridicidade do projeto.

Coube-nos, nos termos do art. 32, inciso VI, a honrosa
tarefa de relatar o PL n° 230, de 2003, que, no prazo regimental, ndo recebeu

emendas.

E o relatorio.

II - VOTO DO RELATOR

O PL 230/03 propde incluir na LPI uma restricdo ao direito conferido ao titular
de patente de substancias farmacologicamente ativas e demais matérias-
primas componentes de medicamentos, permitindo que laboratérios estatais os
produzam sob a condicdo de que os produtos sejam destinados a distribuicdo

gratuita nos Servigcos Unico de Saude (doravante SUS).



Ao incluir esta restricdo aos direitos dos titulares de patentes, o PL 230 é
contrario a Constituicdo Federal e ao Decreto 1.355, de 30 de dezembro de
1994, que recepcionou o Acordo TRIPS através da promulgacdo da ata final
que incorpora os resultados da Rodada Uruguai de Negociagbes Comerciais
Multilaterais do GATT. Além disso, a LPI prevé o procedimento especifico de
licenciamento compulsorio de objeto de patentes, mecanismo eficaz para os

fins almejados pelo Projeto, o que torna indcuo o PL ora comentado.

A Constituicdo Federal inclui, em suas garantias fundamentais, o
reconhecimento do direito do inventor como garantia de direito individual e
como forma de propiciar e estimular o desenvolvimento tecnolégico e

econdmico do Pais.

Determina a Constituicdo em seu Art. 5, XXIX:

“a lei assegurard aos autores de inventos industriais privilégio temporéario para
sua utilizacdo, bem como protecdo as criagbes industriais, a propriedade das
marcas, aos nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o

interesse social e o desenvolvimento tecnolégico e econémico do Pais”.

O dispositivo acima deve ser entendido como a afirmacgédo finalistica do que
visa 0 sistema de concessao de patentes, ou seja, a realizacdo do interesse

social e o desenvolvimento tecnoldgico do Pais.

E secular o conceito de que a concessao de patentes aos inventos industriais

serve como estimulo a atividade econdémica e, atraves das exclusividades
temporarias que asseguram, serve também como incentivo a pesquisa e
desenvolvimento de novas tecnologias (neste caso, de novos medicamentos

para prevencéao e tratamento da AIDS).

Tal estimulo permite avancos tecnoldgicos, permitindo que consumidores

tenham acesso a novos produtos e, assim, melhorando sua qualidade de vida.



E certo que a injustificada restricdo aos direitos de um titular de patente ira
desestimular e inibir investimentos em pesquisa e desenvolvimento de
“substéncias farmacologicamente ativas e demais matérias-primas
componentes de medicamentos” que sejam distribuidos pelo Sistema Unico de
Saude — SUS.

O PL 230/03 é igualmente contrario ao Decreto 1.355, de 30 de dezembro de

1994, que recepcionou o Acordo TRIPS através da promulgacdo da ata final
que incorpora os resultados da Rodada Uruguai de Negociagbes Comerciais
Multilaterais do GATT. Isto porque a desmotivada restricdo aos direitos de um

titular de patente ndo se coaduna com o seu Artigo 30, que determina que:

"0os Membros poderdo conceder excec¢fes limitadas aos direitos exclusivos
conferidos pela patente, desde que eles ndo conflitem de forma nao razoavel
com sua exploracdo normal e ndo prejudiguem de forma néo razoavel os
interesses legitimos de seu titular, levando em conta os interesses legitimos de

terceiros."

Ora, a desmotivada e injustificada restricdo ao direito de exclusividade de um

titular de uma patente, sem a respectiva remuneracdo, é flagrantemente
contraria as obrigacfes assumidas pelo Brasil com a implementacéo do Acordo
TRIPS, através do Decreto 1.355/94, que prevé os limites de tais restricdes em

seu Artigo 31.

E certo que o PL 230/03 é flagrante violagdo deste dispositivo do TRIPS,
mormente pelo fato de o PL ndo prever qualquer remuneracdo razoavel ao
titular da patente. Portanto, a restricdo aos direitos de um titular de patente
relativa a “substancias farmacologicamente ativas e demais matérias-primas
componentes de medicamentos”, além de injustificada, jA que os alegados
“altos custos” ndo sao suficientes para restricdo de direitos tdo drastica, viola o
Decreto 1.355/94, que internaliza o Acordo TRIPS.

Cabe lembrar que qualquer violagao a obrigacdes internacionais assumidas



pelo Brasil pode autorizar a comunidade internacional a impor sancdes contra
importacdes brasileiras, o que ira aumentar ainda mais o déficit da balanca

comercial do Pais.

Em sua Justificacdo, o autor menciona a titulo de exemplo o “custo altissimo
dos antiretrovirais” e que tais gastos despendidos pelo Ministério da Saude séo

absolutamente contrarios aos objetivos e interesses da saude publica nacional.

Menciona também o ilustre Deputado os altos custos de outro grupo de
medicamentos, denominados excepcionais, que se encontram em sua maioria
sob protecao patentaria. Neste particular, cabe mencionar que a Coordenacéo
Nacional de DST/AIDS do Ministério da Saude reconhece, no documento
“Politica de Medicamentos da AIDS do Ministério da Saude/Brasil* que o
aumento dos gastos com o programa de acesso universal a terapia anti-
retroviral se deve, principalmente, ao incremento do nimero de pacientes em
tratamento, ao aumento da proporcdo dos pacientes em terapias mais
complexas e a atualizacdo das recomendacfes para terapia.

Ademais, € consabido que as economias propiciadas pela introducdo do
tratamento anti-retroviral também s&o expressivas, tendo em vista a poupanca
de cerca de 2 bilhdes de dolares que seriam despendidos pelo governo com
tratamento ambulatorial e de drogas para as infec¢des oportunistas. O proprio
Ministério da Saude em 1999 informou oficialmente que a invencédo de
medicamentos cada vez mais eficientes para prevengao e tratamento da AIDS

(especialmente a terapia anti-retroviral) reduziu gastos publicos e aumentou a

eficacia do tratamento de pacientes portadores do virus.

Portanto, os medicamentos anti-retrovirais protegidos por direito de patente nao
sao o0s responsaveis pelos gastos do governo. Pelo contrario, os medicamentos
antiretrovirais sdo justamente os responsaveis pela diminuicdo dos gastos do
governo em sua louvavel politica de acesso a medicamentos. Portanto, os
alegados altos custos dos medicamentos antiretrovirais ndo se prestam como

justificativa para que se restringir os direitos do titular das respectivas patentes.



E certo que a toda a sociedade organizada apdia 0 acesso irrestrito dos
pacientes de AIDS e portadores de HIV aos tratamentos mais eficazes.
Cooperar com as iniciativas do Governo que visem garantir a oferta de
medicamentos a populacdo e a eficacia do direito fundamental a saude €

objetivo que agrega os mais variados setores da sociedade.

A Justificacdo do PL 230 n&o sugere ou informa como os laboratorios estatais,
gue durante os ultimos 60 anos nunca foram capazes de suprir as demandas

publicas (geralmente atendidas, através de licitacdes pubicas, por empresas
que se dedicam a copia de medicamentos), produzirdo os medicamentos
protegidos por patentes para distribuicdo gratuita pelo SUS. Neste periodo de
mais de meio século, a legislagdo brasileira simplesmente ndo concedia
patentes para qualquer produto farmacéutico ou medicamento, sem qualquer
ressalva. Ademais, € fato notério que os laboratérios estatais nao fabricam
qualquer substancia farmacologicamente ativa. Estes laboratérios compram os
principios ativos de fontes duvidosas, na Asia, onde a protecdo aos
consumidores e as garantias constitucionais patrias ndo sdo capazes de

proteger os doentes e a saude do povo brasileiro.

E importante lembrar que a taxa mutacional do virus da AIDS sugere
investimentos continuos. Especificidade da patente, novas indica¢gdes, uso nao
aprovado em bula e tratamento de infec¢cdes oportunistas sugerem outras

formas de agéo.

O Projeto acarretara justamente o efeito inverso, pois: diminuira a eficiéncia do
tratamento de pacientes do Sistema Unico de Satde no Brasil; desestimulara o
desenvolvimento tecnolégico no combate as moléstias nacionais; aumentara os
gastos do Governo com o tratamento de pacientes em um curto espacgo de
tempo; e ndo podera ser aplicado retroativamente, aos produtos ja no mercado
ou com lancamento anunciado, o que difere a eficacia da iniciativa por varios

anos.



Ao retirar do universo do que pode ser patenteavel no Brasil exclusivamente as
invencbes de medicamentos especificos para o Sistema Unico de Saude, o
projeto inibe investimentos financeiros em pesquisa e desvia os esforgos e o

talento de pesquisadores brasileiros para outros ramos das ciéncias.

Além dos medicamentos denominados anti-retrovirais, ja comentados acima,
o SUS também distribui inUmeros medicamentos para o tratamento e

prevencao das mais variadas enfermidades.

A relacéo de tais medicamentos, denominada RENAME — Relac&o Nacional

de Medicamentos Essenciais — € regularmente atualizada, e inclui
medicamentos tais como: anestésicos em geral, analgésicos, antiinflamatérios
e antigotosos, antialérgicos, antiinfecciosos, medicamentos utilizados no
manejo das neoplasias, imunomoduladores e imunoterapicos, medicamentos e
antidotos usados em intoxicacdes exogenas, nutrientes, medicamentos que
atuam no sistema nervoso central, cardiovascular, hematopoiético, digestivo,
respiratério, endoécrino e reprodutor, medicamentos dermatoldgicos,

diagnésticos, solucdes para dialise e preparacdes oftalmicas.

Ademais, a relagdo dos medicamentos denominados “excepcionais”,
medicamentos cujo tratamento € de alto custo, também é mencionada na
Justificacdo do PL 230/03. Tal relacdo ja conta com mais de 90 (noventa)

medicamentos, também distribuidos pelo SUS.

Os produtos incluidos na relagdo de medicamentos excepcionais séo indicados
para dor crbnica, hepatite C cronica, asma grave, hipercolesterolemia, doenca
de Parkinson, hepatite B em transplantados hepéaticos, doenca de Wilson,
hiperplasia adrenal congénita, artrite reumatoide, esclerose lateral amotrofica,
doenca de Crohn e retocolite ulcerativa, osteoporose, hiperfosfatemia em
pacientes de hemodialise, epilepsia de dificil controle e esquizofrenia refrataria.
Contudo, uma razoavel quantidade de produtos constantes da RENAME e da

relacdo de medicamentos excepcionais ainda conta com protecéo patentaria. E
de se mencionar que tais produtos, pela comprovacdo de sua seguranca e



eficacia e tendo sido resultado de inimeros testes e pesquisas clinicas, séo

também responsaveis pelo sucesso da politica de acesso aos medicamentos.

Portanto, antes de se tentar restringir qualquer direito de titular de patentes, ha
que se sopesar também o fato de que industrias farmacéuticas, que investem
em pesquisa e desenvolvimento de novos produtos, contribuem enormemente
com o bem-estar e salde da sociedade, através da introducdo no mercado de
medicamentos inovadores, seja por serem mais eficazes ou mais seguros que

0s medicamentos ja existentes.

N&o obstante a elogiavel iniciativa do governo através da politica de acesso a
medicamentos, ndo se pode determinar que direitos de patentes ndo sejam
respeitados em prejuizo das industrias farmacéuticas, que investem
pesadamente em pesquisa e desenvolvimento de novos medicamentos, sob a

simples alegacéo de que os precos de tais medicamentos sao altos.

Neste sentido, € de se mencionar que, caso 0 poder publico entenda que as
industrias farmacéuticas estejam utilizando o privilégio legal conferido pela
patente de forma abusiva, praticando altos precos, tal patente pode ser objeto

de licenca compulsoria, conforme item infra.

O ordenamento juridico brasileiro conta com o0 mecanismo de licenca
compulséria de patentes, nos termos dos Artigos 68 e 71 da Lei 9.279, de 14
de maio de 1996, do Decreto 3.201, de 6 de outubro de 1999, e, mais
recentemente, do Decreto 4.830, de 4 de setembro de 2003. A licenga
compulséria € a ferramenta mais apropriada e justa para os fins colimados pelo
PL 230/03.

A licenca compulséria é a licenca de patente através da qual se retoma o
privilégio concedido pelo Poder Publico ao seu titular nos casos previstos nos

Artigos 68 e 71, da LPI, resumidamente:



1. Art. 68, caput: O titular ficard sujeito a ter a patente licenciada

compulsoriamente se exercer os direitos dela decorrentes de forma abusiva;

2. Art. 68, caput: O titular ficard sujeito a ter a patente licenciada

compulsoriamente se praticar abuso de poder econémico;

3. Art. 68, § 1°, I: Ensejam, igualmente, licenca compulséria a ndo exploracéo
do objeto da patente no territorio brasileiro por falta de fabricacédo ou fabricagéo
incompleta do produto, ou falta de uso integral do processo patenteado.

4. Art. 68, 8 1°, II: Ensejam, igualmente, licenca compulsoéria a comercializacao

gue néo satisfizer as necessidades do mercado;

5. Art. 70, caput: A licenca compulsoria sera ainda concedida quando ficar

caracterizada a situacao de dependéncia de uma patente em relagcéo a outra;

6. Art. 71, caput: Nos casos de emergéncia nacional podera ser concedida, de

oficio, licenca compulsoria;

7. Art. 71, caput: Nos casos de interesse publico podera ser concedida, de

oficio, licengca compulsoria.

Portanto, caso se demonstre qualquer das hipoteses acima, pode a patente

ser objeto de licenga compulsoria.

Em vista do acima, conclui-se que o PL 230/03 propde passar a margem da

LPI e ao procedimento de licenca compulsoria, com vistas a abreviar uma
possivel autorizacdo aos laboratérios do governo para que 0S mesmos
fabriguem medicamentos protegidos por patentes.

Portanto, a restricdo aos direitos de patentes proposta pelo ilustre autor viola as

obrigacdes assumidas pelo Brasil através do Acordo TRIPS, sendo certo que é



também um desservico a funcdo social que deve exercer uma patente de

invencado, conforme preconiza a nossa Carta Maior.

Ante 0 exposto, votamos pela Rejeicdo do Projeto de
Lei n°® 230, de 2003.

Sala da Comissao, em de de 2010.

Deputado RENATO MOLLING

Relator



