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RESUMO

CALADO, Aline Karina da Silva. O desenvolvimento de vacinas contra COVID-19: uma
analise da propriedade intelectual e do licenciamento compulsdrio. 2024. 136 f. Dissertacao
(Mestrado Profissional em Propriedade Intelectual e Inovagdo) — Instituto Nacional da
Propriedade Industrial, Rio de Janeiro, 2024.

O surgimento da COVID-19 trouxe desafios para a academia, industria e sociedade.
Inicialmente, acreditava-se tratar de uma infeccao respiratoria causada por um novo tipo de
coronavirus semelhante aos causadores das epidemias de SARS (Sindrome Respiratoria Aguda
Grave) e MERS (Sindrome Respiratoria do Oriente Médio), entretanto, pacientes infectados
que desenvolveram a forma grave da doenga chamaram a aten¢do da comunidade médica pela
rapidez com que seus sintomas evoluiam e os levavam a morte. Dai surge a urgéncia para
desenvolvimentode medicamentos, produtosbiotecnologicose insumos voltados ao tratamento
da doencga que, necessariamente, serdo protegidos pela Propriedade Industrial. Diante da crise
instalada, a rapida resposta dos cientistas chegou através das vacinas desenvolvidas nos paises
ricos, ensejando preocupagdo nos paises mais pobres sobre a possibilidade de também
atenderem suas populagdes com os imunizantes recém-desenvolvidos. Essa inquietacdo foi
compartilhada pordirigentes de diversos paises e trouxe a tona a discussao sobre a prote¢ao dos
direitos de propriedade industrial e a utilizacdo da licenca compulsdria como meio de acesso
aos produtos necessarios para prevengao e tratamento da COVID-19. Esse € o contexto que a
pesquisa se desenvolve, tendo como objetivo geral analisar o licenciamento compulsério como
instrumento de acesso as tecnologias de saude e a prote¢ao dos direitos de propriedade industrial
como garantia de desenvolvimento cientifico e tecnologico, utilizando-se para tanto a
metodologia qualitativa interpretativa, com a inten¢do de contribuir para o debate sobre a
licengca compulsoria como ferramenta para desenvolvimento tecnoldégico em momentos de
colapso social.

Palavras-chave: Vacinas. Licenga compulséria. COVID-19. Propriedade industrial.



ABSTRACT

CALADO, Aline Karina da Silva. The development of vaccines against COVID-19: an
analysis of intellectual property and compulsory licensing. 2024. 136 f. Dissertacdo
(Mestrado Profissional em Propriedade Intelectual e Inovagdo) — Instituto Nacional da
Propriedade Industrial, Rio de Janeiro, 2024.

The emergence of COVID-19 has brought challenges for academia, industry and society.
Initially, it was believed to be a respiratory infection caused by a new type of coronavirus
similar to those that caused the SARS (Severe Acute Respiratory Syndrome) and MERS
(Middle East Respiratory Syndrome) epidemics. However, infected patients who developed the
severe form of the disease drew the attention of the medical community due to the speed with
which their symptoms evolved and led to their death. This gave rise to the urgent need to
develop drugs, biotechnological products and inputs to treat the disease, which will necessarily
be protected by Industrial Property. In the face of the crisis, the rapid response of scientists
came in the form of vaccines developed in rich countries, causing concern in poorer countries
about the possibility of also serving their populations with the newly developed immunizers.
This concern was shared by leaders in several countries and brought up the discussion about
the protection of industrial property rights and the use of compulsory licensing as a means of
accessing the products needed to prevent and treat COVID-19. This is the context in which the
research is developed, with the general objective of analyzing compulsory licensing as an
instrument for access to health technologies and the protection of industrial property rights as
a guarantee of scientific and technological development, using interpretative qualitative
methodology, with the intention of contributing to the debate on compulsory licensing as a tool
for technological development in times of social collapse.

Keywords: Vaccines. Compulsory license. COVID-19. Industrial property.
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INTRODUCAO

Quando a pandemia de COVID-19 comegou, varios foram os desafios a serem
enfrentados na area industrial da saude, desde a concep¢ao de um medicamento capaz de
controlar o virus até a manutencdo das cadeias de suprimentos, varias vezes interrompidas pelo
inesperado aumento da demanda.

A cadeia de suprimentos de produtos de satde ¢ composta por uma extensa rede de
entidades globais, submetidas a processos regulatorios, recursos e incentivos financeiros, cuja
finalidade ¢ dar suporte ao sistema de satide global viabilizando a concretizagao das iniciativas
desse sistema (GOMES et al,2023). Apandemiade COVID-19 expdsa complexidade da cadeia
global de suprimentos de satde e as fragilidades que a cercam, podendo-se destacar o
desabastecimento de equipamentos de prote¢dao individual, dos remédios utilizados pelos
pacientes em unidade de tratamento intensivo, insumos para fabricacdo das vacinas e
equipamentos para manutencdo das doses (CHAVES et al, 2022a).

Apesar disso, foi surpreendente a rapidez com que se desenvolveram os imunizantes
para combater a doenca. A pandemia gerou um movimento convergente no mundo, cientistas
buscavam uma solucdo paraa crise sanitaria, apostando em métodos convencionais e na inédita
propostade vacinas desenvolvidas através de sequenciamento genético, as de RNA mensageiro.

A plataforma tecnologica de mRNA ¢ investigada ha anos. Funciona através da
introducao, nas células do corpo humano, de cdpias idénticas dos RNA virais que induzem o
sistema imunoldgico a produzir partes de uma proteina também fabricada pelo agente
patogénico, a proteina spike, que transportada para a superficie das células estimulard a defesa
do organismo (FIGUEIREDO et al, 2021).

O sucesso célere dessa busca nao ocorreu por acaso. Com exce¢ao do imunizante de
mRNA, as vacinas que utilizam outras plataformas tecnologicas, virus inativados, atenuados,
subunitarias proteicas, recombinantes (SBIM, 2021) s3o comercializadas h4 anos e suas
tecnologias j4& sdo conhecidas (FERNANDES et al, 2021). Na pandemia de 2020, as
farmacéuticas buscaram associar-se com outros players que trouxessem parcerias exitosas e
resultassem em negociagdes das tecnologias proporcionando manuten¢ao do monopolio e
difusdo do conhecimento.

Ainda assim, a Organizacdo Mundial da Satide (OMS) concluiu que a maior parte da
populagdo do continente africano, até fevereiro de 2023, ainda ndo tinha recebido nenhuma
dose dos imunizantes, isso porque, conforme esclarece o pesquisador Augusto da Silva, da

Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), alguns paises africanos enfrentaram adversidades
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econdmicas e logisticas para conseguir acesso a imunizacao, fazendocom que as doses, embora
chegassem ao continente, ndo fossem aplicadas na populagio (EMPRESA BRASIL DE
COMUNICACAO, 2023). Segundo o Centro de Controle e Prevengio de Doengas da Africa
(Africa CDC), agéncia de satide publica do continente africano, os esfor¢os para levar vacina
aos habitantes do continente ndo garantiram que a meta estipulada pela OMS fosse atingida
nem mesmo nos paises considerados poténcias regionais, como Egito ¢ Africa do Sul, que
vacinaram menos da metade dos seus habitantes com dose tinica ou dupla (EMPRESA BRASIL
DE COMUNICACAO, 2023).

Nem mesmo o consércio COVAX Facility, criado por iniciativa da OMS, favoreceu a
imuniza¢do das populagdes mais pobres porque faltaram os suportes logisticos minimos,
embora tenha facilitado o acesso de paises africanos aos imunizantes, as deficiéncias logisticas
foram cruciais para que a iniciativa falhasse. O COVAX (Global Vaccine Access Facility —
Covax Facility) se propunha a angariar recursos financeiros, destinados a diversos paises do
mundo, para favorecer as pesquisas ligadas as vacinas contra o SARS-CoV-2. Foi composto
pelo GAVI - Global Alliance for Vaccine and Immunization - institui¢ao criada em 2000 com
o proposito de fazer chegar vacinas em paises pobres e muito pobres e ¢ apoiado por organismos
multilaterais como UNICEF, Banco Mundial, OMS, Fundag¢ao Gates, industria biofarmacéutica
e outros (GUIMARAES, 2020).

Para os paises pobres e muito pobres, 0o COVAX intermediou subsidios financeiros e
doagdes de vacinas, ja para os de renda média alta e ricos propds um mecanismo de
financiamento publico das empresas, com a finalidade de acelerar a produgao de vacinas desde
que elas se comprometessem a garantir a preferéncia no fornecimento das doses aos paises
pobres e muito pobres. Até 15 de julho de 2020, 75 paises de renda média e alta e 90 paises
pobres ou muito pobres haviam aderido ao consoércio (GUIMARAES, 2020).

A parceria entre a OMS e o GAVI também pretendeu tornar acessivel o prego das
vacinas durante a pandemia, o que foi alcangado de modo geral. Ainda que tenha sido positiva
a associagdo das organizagdes, criticou-se a falta de transparéncia na negociagdo com o0s paises
ricos, vez que a OMS nao foi a executora da iniciativa.

A organizacdo Médicos Sem Fronteiras (MSF) afirma que somente 2% das doses
fabricadas pela Pfizer e BioNTech para 2021 e 2022 foram disponibilizadas ao consorcio
COVAX (MEDICOS SEM FRONTEIRAS, 2021). A maioria delas foi encomendada através
de acordos a portas fechadas e direcionada aos paises ricos, restando uma parte muito pequena

da produgdo aos paises em desenvolvimento e as organizagdes humanitarias.
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Para o MSF, a Pfizer deveria priorizar as doses para o Covax Facility e nao para os
acordos bilaterais com paises de alta renda, afirmando que o GAVI deveria exigir que as
farmacéuticas compartilhassem a tecnologia de seus produtos possibilitando que todas as
vacinas bem-sucedidas pudessem ser produzidas em quantidades suficientes para atender a
necessidade global, independentemente de questdes de propriedade. Estima-se que a Pfizer
tenha recebido cerca de US$ 443 milhdes do governo alemao, por meio de sua parceira
BioNTech e adquirido um empréstimo de mais de US$ 118 milhdes do Banco Europeu de
Investimento (MEDICOS SEM FRONTEIRAS, 2021).

Neste cenario, a prote¢do da propriedade intelectual foi alvo de criticas severas,
entretanto, foi a garantia da existéncia de protecdo aos direitos imateriais que possibilitou a
transformacao das ideias em produtos, proporcionando aos seus titulares a segurancga juridica
que os incentivou a colaborarem com o desenvolvimento de solug¢des para a crise mundial,
visando grandes lucros (THE ECONOMIST, 2021).

Protegidas por patentes, as vacinas e sua tecnologia podem ser licenciadas pelos
interessados em contrapartida ao pagamento do prego estabelecido pelo titular para remunerar
seus investimentos e proporcionar-lhe grandes lucros. Esse compartilhamento ¢ feito através de
contratos de tecnologia, instrumentos juridicos com modalidades especificas para cada tipo de
cessao e interesse das partes contratantes. E ¢ o lucro visado pelos titulares, o foco dos grandes
debates sobre a prevaléncia da propriedade industrial sobre o direito ao acesso a medicamentos
e saude.

O contexto pandémico favoreceu a defesa da mitigagdo dos direitos de propriedade
intelectual por parecer mais coerente quando se analisam os investimentos publicos vultosos e
constantes aplicados desde a pesquisa basica até a efetiva descoberta cientifica, momento em
que o risco foi superado ¢ a iniciativa privada comecga a aportar seus volumes financeiros. Os
grandes investimentos publicos se justificaram pela obrigagdo estatal de proteger a satde
publica, visando impedir os prejuizos decorrentes do insucesso da distribuigdo e do acesso aos
imunizantes, o que poderia prolongar a pandemia em razao das novas variantes decorrentes de
mutacdes genéticas do patdogeno em circulacdo em regides tao diversas. Também merece
aten¢ao o apartheid de vacinas, termo utilizado para definir a escassez do imunobioldgico, em
tese, provocada pela propriedade intelectual, sob o argumento de que o monopolio das
plataformas tecnologicas impediria que empresas globais de menor porte acessassem o know-
how das grandes farmacéuticas, situagdo injustificavel durante a crise sanitaria.

J4 a defesa da manutengdo aos direitos de propriedade intelectual lastreia-se na propria

existéncia das vacinas, ou seja, afirma-se que a garantia de respeito as patentes estimulou as
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farmacéuticas a investirem macigamente no desenvolvimento do imunizante. Seus adeptos
concordam que ndo hé segurancga enquanto a maior parte da populacdo ndo estiver vacinada,
contudo, afirmam que a nulidade das patentes ¢ iluséria, pois a auséncia de prote¢do nao
resolvera as dificuldades reais que os paises em desenvolvimento enfrentam. Dizem que, em
contraposicao aos experimentos bem-sucedidos, existem varias centenas de outros que sequer
saem dos laboratorios, por falharem na fase de ensaios clinicos, e essas perdas sdo absorvidas
pela industria (THE ECONOMIST, 2021).

Tais argumentos amparam o discurso de que a propriedade intelectual ¢ um incentivo
justo aquele que assumiu o risco em busca da solucdo para a pandemiade COVID-19. A doutora
Michelle McMurry-Heath, executiva da Organizagdo de Inovagdo em Biotecnologia, uma
associacao do setor de biotecnologicos, afirmou, em entrevista a revista The Economist (2021),
que embora os investimentos publicos na fase inicial das pesquisas sobre vacinas contra
COVID-19 tenham sido relevantes, a rapida resposta vinda do ocidente ndo contou com
incentivos governamentais e foram os recursos do setor privado que encurtaram os prazos €
possibilitaram o surgimento das vacinas. A entrevistada, por ter vasta experiéncia no setor,
acredita que sdo os licenciamentos que garantem que promissoras descobertas alcancem o
mercado como um produto possivel.

No Brasil, o Instituto Butantan e a Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz), laboratorios
estatais que conseguiram desenvolver vacinas contra COVID-19 através de acordos de
transferéncia de tecnologia firmados com importantes farmacéuticas internacionais, estio na
contramao darealidade que expds a base produtivada saude brasileira e que reveloua deficiente
politica de pesquisa e desenvolvimento (P&D) adotada pelo pais, fato que o torna dependente
dos avancos tecnologicos externos. Embora conte com pesquisadores altamente qualificados, a
infraestrutura do setor industrial da satde ainda ¢ insuficiente para enfrentar as gigantes
farmacéuticas estrangeiras.

Para a bem-sucedida empreitada biotecnoldgica, os laboratoérios estatais consideraram a
tecnologia utilizada pelos parceiros e as suas capacidades produtivas, aproveitando a estrutura
fisica e intelectual j& existente. Apos o inicio da fabricacdo dos imunizantes no Brasil, foi a
Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) que as aprovou, inicialmente, para uso
emergencial, que é o uso por parte restrita da populagdo quando os estudos apresentados pelos
laboratorios estdo quase concluidos, para em seguida terem o registro concedido.

A parceria firmada entre a Fiocruz e a Astrazeneca foi feita através de Encomenda
Tecnolodgica (ETEC), um instrumento juridico, comercial, que viabiliza o acesso a uma solu¢ao

tecnoldgica inexistente no mercado, possibilitando a internalizacdo do seu conhecimento. E
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ferramenta que decorre do Marco Legal de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (CT&I) que € o
conjunto de normas direcionadas ao desenvolvimento econdmico através do fortalecimento do
mercado e do sistema nacional de inovagdo, gerando um ambiente mais dinamico no Brasil.

O Novo Marco Legal ¢ resultado do Projeto de Lein®2.177/2011 (BRASIL, 2011) que
discutiu o Sistema Nacional de Inovagao (SNI) tentando diminuir as limitagdes constatadas na
aplicagdo dos incentivos a inovacao e a pesquisa cientifica e tecnologica do Marco Legal de
2004. Entretanto, constatou-se um impedimento constitucional & aprova¢do do PL, pois a
Constituicdo Federal ndo previa expressamente a articulagdo entre entes publicos e privados
nem as questdes sobre financiamento e repasse de recursos publicos a entidades privadas de
pesquisa (SEBRAE, 2022).

Assim, foi elaborada a Proposta de Emenda Constitucional n® 290/2013 (BRASIL,
2013), que resultou na promulgag¢do da Emenda Constitucional n® 85, de 26 de fevereiro de
2015 (BRASIL, 2015) que, alterando e adicionando dispositivos a Constituicdo, modernizou o
tratamento das atividades de ciéncia, tecnologia e inova¢ao,dando suporte a aprovagao do Novo
Marco Legal de Ciéncia e Tecnologia. Sua importancia se da pela possibilidade de integrar a
pesquisa, o mercado e o setor publico, transformando o conhecimento cientifico produzido no
Pais, em produtos e servigos inovadorespara a sociedade, comose observou no casoda parceria
entre a Fiocruz e a Astrazeneca (SEBRAE, 2022).

A finalidade do Marco Legal de CT&I € criar condigdes para que a pesquisa produzida
nas universidades e nos institutos de CT&I, possa ser transformada em tecnologia, produtos
para a industrializa¢do, para servigos, gerando melhorias para a sociedade e valor agregado ao
pais (SEBRAE, 2022).

Quanto ao enfrentamento da pandemia, no ambito legislativo federal, discutiu-seatravés
do Projeto de Lei 12/2021 (BRASIL, 2021a), de autoria do senador Paulo Paim, a licenca
compulsoria para exploragdo de patentes de invengdo ou de modelos de utilidade necessarios
ao enfrentamento de emergéncias de saude publica, culminando com a modificagao do artigo
71 da Lei da Propriedade Industrial (LPI) (BRASIL, 1996). O projeto foi sancionado dando
origem a lei 14.200/2021 (BRASIL, 2021b).

A licenga compulsoéria prevista expressamente na LPI pode ser utilizada em casos de
abuso de direitos (art. 68, da LPI), abuso de poder econdmico (art. 68, da LPI), por ndo
exploragao do objeto (art. 68, §1°, 1, da LPI), por ndo satisfacao das necessidades do mercado
(art. 68, §1°, II, da LPI), por dependéncia (art. 70, da LPI), por emergéncia nacional e por
interesse publico (art. 71, da LPI) (BRASIL, 1996).
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Alei 14.200/2021 (BRASIL, 2021b) modificou a redacao do caput do artigo 71 da Lei
9.279/96 (BRASIL, 1996),acrescentando-lhe 13 paragrafos, pormenorizando os procedimentos
a serem adotados e observados pelo Poder Executivo Federal nas situagdes de emergéncia
nacional ou interesse publico, declarados em lei ou em ato do Poder Executivo, ou decorrente
do reconhecimento pelo Congresso Nacional de estado de calamidade publica de ambito
nacional.

Preceituaa lei que podera ser concedida licenga compulsoria de oficio, temporaria e ndo
exclusiva, para a exploragao de patente ou de pedido de patente, sem prejuizo dos direitos do
titular, autorizando a medida para produtos farmacéuticos destinados a exportagao por razdes
humanitarias. Importante destacar que foram vetados os dispositivos que tornariam obrigatoria
a transferéncia de know-how pelo titular da patente, o fornecimento de insumos de
medicamentos ¢ vacinas. O veto foi justificado pela dificuldade de implementagdo do
dispositivo, pela geracdo de insegurangajuridica no comércio internacional, além do possivel
desestimulo ao investimento em tecnologia e parcerias estratégicas.

Em ambito internacional, o TRIPS (Agreementon Trade-Related Aspects of Intellectual
Property Rights), esteve em pauta nas discussdes sobre licenciamento de produtos para
tratamento ¢ combate da COVID-19, isso por que nele estdo previstas regras de protecdo
patentaria, inclusive no setor farmacéutico (SOUZA, 2011).

O TRIPS alterou a maneira como a prote¢do das invengdes era feita. Passaram a ser
resguardados pela lei os produtos e processos quimicos e farmacéuticos, as invengdes
biotecnologicas, ampliando-se a protecdo para o campo tecnologico, proibindo-sea copiae a
engenharia reversa, fortalecendo as multinacionais e dificultando o acesso as novas tecnologias
pelos paises em desenvolvimento (CASTRO, 2018).

Considerado comoentrave a solucdoda crise sanitaria, o TRIPS foialvo de criticas, pois
o monopolio concedido as farmacéuticas gerou desconfianga e descontentamento naqueles que
entendem que a satde deve prevalecer aos interesses econdmicos, porém, ¢ comum 0S
laboratérios menores ndo possuiremcondic¢des técnicas, ai incluidas a infraestrutura fabril, para
desenvolver as tecnologias dominadas pelos titulares das patentes, situacado de dificil resolugao
que enseja o dialogo ativo e permanente entre os agentes para que se alcance um resultado
benéfico a todos.

E certo que as invengdes precisam ser protegidas para garantir que o setor industrial
continue estimulando pesquisas que nos direcionam, como Humanidade, ao crescimento. Por
outro lado, ndo ¢ razoavel que essa garantia seja também um obstaculo ao acesso a

medicamentos e saude, prejudicando o direito a vida com dignidade, vez que a prote¢ao aos
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direitos de propriedade industrial também devem priorizar a func¢do social dos DPI, ou seja,
visar o interesse social e o desenvolvimento tecnoldgico e econdomico do pais antes do interesse
individual do titular do direito (DO NASCIMENTO COSTENARO, 2021).

Assim, embora a licenca compulsoéria seja uma ferramenta 1util na busca deste intento,
ela ndo supriria eventuais deficiéncias dos que se propdem a produzir tecnologia licenciada,
significando dizer que a concessdo dela a qualquer medicamento ou insumo direcionado ao
enfrentamento da pandemia, aquino Brasil, possivelmente ndo surtisse o efeito esperado, dadas
as dificuldades e particularidades cientificas enfrentadas pelos estudiosos brasileiros no
desenvolvimento de tecnologias inovadoras.

Isso porque, além das questdes relativas as plataformas tecnoldgicas, os processos de
selecdo de parcerias e de acesso a medicamentos envolvem questdes economicas, de regulacdo,
principalmente porque envolvem processos de inovacdo. Nesse diapasdo, a andlise dos
fundamentos da Teoria dos Custos de Transagdo (COASE, 1937) é requisito essencial, pois a
expertise anterior do licenciado sobre determinada técnica € relevante no momento da tomada
de decisao sobre a escolha do melhor parceiro de negocios, justamente porque isso significa a
diminui¢ao dosriscos no contrato de tecnologia. Foiseguindo esse caminho que os laboratorios
brasileiros obtiveram sucesso em suas parcerias para fabricagao da vacina e do insumo
farmacéutico ativo, IFA.

Vislumbrar a implementacao de direitos de maneira irreal ou mesmo desconsiderar que
os custos ndo sao meros obstaculos ¢ fundamental para que se tomem decisdes mais adequadas
a fim de alcancgar os objetivos iniciais, ou seja, garantir o acesso aos medicamentos. Assim, 0s
custos de transagao podem ser concebidos como meios de precificar incertezas que impactam,
em maior ou menor grau, as operacdes econdmicas (NETTO, FOGACA, GARCEL, 2020).

No Brasil, cogitou-se a utilizagao do licenciamento compulsério durante a pandemia,
evocando a experiéncia da licenga compulsoria sobre o antirretroviral Efavirenz, em 2007.
Entretanto, no cendrio da COVID-19, o licenciamento ndo foi necessario, seja para vacinas seja
para outros produtos relacionados ao tratamento da doenca, mas esse fomento argumentativo
foi essencial para as mudangas da LPI.

O caso Efavirenz foi emblematico pelo pioneirismo e pelas dificuldades enfrentadas
parasuaexecucdo. O antirretroviral foi introduzidono protocolo farmacéutico brasileiro no ano
de 1999, tornando-se 0 medicamento mais utilizado no pais para tratamento dos infectados pelo
virus HIV/AIDS. Produzido pela Merck Sharp & Dome, em 2006, era comercializado por US$
1,59 cada comprimido o que o tornou alvo de insistentes tentativas de negociacdo por parte do

governo brasileiro com o intuito de diminuir o prego praticado. Isso porque a farmacéutica ja
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praticava precos menores em outros paises em desenvolvimento e com menor quantidade de
pacientes em tratamento, além de existir versdes genéricas fabricadas por farmacéuticas
indianas com custo anual menor (NOGUEIRA, 2013).

Sendo infrutiferas as negociagdes, no dia 24 de abril de 2007, por meio da Portaria n°
886 (BRASIL, 2007a), o governo brasileiro declarou o interesse publico sobre o0 medicamento
Efavirenz. A proposta da farmacéutica ndo alcangou o mesmo preco pago pela Tailandia,
fazendo com que o governo brasileiro editasse em 4 de maio de 2007, através do Decreto n°
6.108, o “licenciamento compulsorio, por interesse publico, das patentes referentes ao
Efavirenz, para fins de uso publico ndo comercial” (BRASIL, 2007b).

Ocorre, entretanto, que a Fiocruz ndo conseguiu obedecer ao cronograma estabelecido
por ela mesma para comecar a produzir o Efavirenz, atrasando a distribuicdo do medicamento
ao Sistema Unico de Satde (SUS), fazendo com que o governo brasileiro continuasse
importando o genérico das farmacéuticas indianas (CIMIERI, 2008; NOGUEIRA, 2013). Tal
dificuldade ¢ relevante para analisar o quanto os paises que pretendem a mitigagdo da
propriedade industrial ou mesmo a decretagao de licenciamento compulsorio estdo preparados
paraenfrentar as exigéncias que a fabricagdo ou mesmo areproducaoda tecnologia demandam.

Rememorando outra experiéncia brasileira, cita-se o caso Kaletra, medicamento
fabricado pela big pharma Abbott e integrante da lista do coquetel para tratamento da AIDS.
Em 2005, o governo brasileiro, visando diminuir as despesas com a aquisi¢ao de remédios para
controle do HIV, através do Ministério da Satide, negociou o pre¢o do medicamento com a
Abbott, utilizando a ameaga de decretar licenga compulsoria como meio coercitivo para
pressionar um acordo favoravel. Apesar das intengdes pretensiosas, o acordo firmado apenas
estabeleceu preco fixo de cada comprimido até 2011, independentemente do incremento da
demanda ou variagaointernacional de precos, além de incluir clausula impeditiva de decretagao
de licenca compulséria (CHAVES, VIEIRA, REIS, 2008).

O caso Kaletra foi emblemaético porque destacou o enfraquecimento do poder de
negociacao brasileiro 4 medida que o tempo passava. No inicio das negociagdes, pretendia-se
também obteracesso anova formulagao do Kaletra e a suatecnologia paraaprodugaonacional,
contudo, a demora em concluir a transagao impediu que tais reivindicagdes constassem do
acordo, ocorrendo apenas em 2007 e 2009, respectivamente (FEBRAFAR, 2007).

No atual cenario, ¢ evidente que houve evolucdo do ordenamento juridico brasileiro,
privilegiando o acesso as tecnologias mais recentes através de licenciamento voluntario,
fomentando a inovagdo e capacitando os atores nacionais com so6lidos investimentos em

pesquisa e desenvolvimento.
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Também foi possivel observar que apesar da estrutura juridica a disposicado, o govemo
federal ndo incentivou a vacinagdo, defendeu o uso de tratamento preventivo, confundindo a
populacdo quanto a verdadeira eficacia dos medicamentos indicados para controle da doenca,
além de desestimular as medidas ndo medicamentosas de controle de transmissdo do

coronavirus.

QUESTAO DE PESQUISA

A licenga compulsoria seria um bom instrumento juridico-econdémico para acelerar o

fim da pandemia, garantindo o acesso aos produtos para tratamento da COVID-19 ?

OBJETIVOS

Geral

Investigar o licenciamento compulsdrio como instrumento de acesso as tecnologias de
saude e a protecao dos direitos de propriedade industrial como garantia de desenvolvimento

cientifico e tecnolédgico.

Especificos

a) analisar o posicionamento brasileiro quanto a flexibilizacdo dos direitos de
propriedade industrial aplicaveis aos produtos direcionados e desenvolvidos para COVID-19,
no ambito da comunidade internacional;

b) Analisaras razdes ensejadoras do PL 12/21, de iniciativa do Congresso Nacional, que
alterou a Le1 9279/96;

c) Analisar as parecerias realizadas pela Fiocruz e Instituto Butantan para
desenvolvimento das vacinas, sua capacidade produtiva e a importancia do compartilhamento

tecnologico.

JUSTIFICATIVA

A pesquisa se justifica pela relevancia social, econdmica e juridica da discussao sobre

licenga compulsoria e o direito de propriedade intelectual, a partir da observagao dos
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desdobramentos da crise sanitdria desencadeada pela COVID-19, visando contribuir com

reflexdes para formagdo de conhecimento técnico sobre o tema.

METODOLOGIA

A metodologia utilizada sera qualitativa e interpretativa, baseada na analise dos
seguintes documentos:

a) contrato de Encomenda Tecnoldgica firmado entre a Fiocruz e Astrazeneca,
disponivel no sitio eletronico da Fiocruz;

b) publicagdes normativas expedidas pelos Ministério da Satde, Ministério da
Economia e Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes referentes aos procedimentos
adotados para enfrentamento da pandemia de COVID-19;

¢) boletins periddicos publicados pela Organizacao Mundial da Saude;

d) Notas técnicas e publicagdes cientificas disponiveis no sitio eletronico (i) da Fiocruz,
(i1) do Butantan e (ii1) IPEA;

e) Anélise do Acordo TRIPS, da Lei de Propriedade Intelectual, do Marco Legal de
Ciéncia e Tecnologia; f) Literatura sobre (i) contratos de tecnologia (ii) pesquisa e
desenvolvimento e (iii) politicas publicas de inovacao.

O inicio da pesquisa ocorreu no periodo pandémico, razdo porque priorizou-se a
obtencao de informacgdes através da internet, visto que havia restricao sanitaria impeditiva de
acesso a bibliotecas, o que foi um fator limitador, mas ndo prejudicial ao avango da
investigagdo. Na pesquisa sobre imunizacao, vacinas e saude, utilizou-se a revisdo narrativa
como método intuitivo de mapear a literatura indexada na base Google Académico, a partir das

2 (13

palavras-chave “vacina COVID-19”, “vacina butantan”, “vacina fiocruz”, “licenciamento
compulsorio e vacina”, “licenga compulsoria e vacina”, “acesso a saude”, “compusory license
patent”, “covax” e “COVID-19”. A busca foi feita em dias diferentes, no periodo de
setembro/2021 a janeiro/2023. Dos resultados apresentados, lia-se o resumo dos artigos e
aqueles cujo estudo eram pertinentes a essa pesquisa foram selecionados, lidos e arquivadosem
documentos eletronicos de formato PDF.

A dissertagdo esta estruturada em trés capitulos além desta introdugao e da conclusao.
No primeiro capitulo, serdo abordados a inovacao e os contratos de tecnologia no contexto
pandémico de desenvolvimentos dos imunizantes, destacando seus conceitos e finalidades, nos

aspectos econdmico e juridico. Também se investigara a influéncia da capacidade produtiva e

tecnoldgica e dos custos de transagdo no desenvolvimento de medicamentos, mais
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especificamente das vacinas contra COVID-19. O segundo capitulo, trard o conceito de vacinas
seu surgimento e evolucdo até o desenvolvimento dos imunizantes contra COVID-19, passando
pelo Plano Nacional de Imunizagdes e sua importincia para o Brasil e analisando as parcerias
realizadas pelo Instituto Butantan e pela Fiocruz para desenvolver seus imunizantes anticovid.
Sera também analisado o Consércio COVAX e sua atuagao em ambito nacional. No capitulo 3,
serd conceituada a licenca compulsoria destacando suas aplicagdes e finalidades, examinando-
se seus aspectos juridicos. Serdo confrontados os argumentos favordveis e os argumentos
contrarios ao uso do licenciamento compulsério de imunizantes para a COVID-19 no Brasil e
sua efetividade a luz da experiéncia nacional e internacional, verificando se a mitigagao dos
direitos de propriedade industrial facilita a produgdo dos bens a que se direciona, além de fazer
estimativas sobre a aplicagdo do licenciamento compulsorio em outros casos de emergéncia
nacional/internacional. Também merecera atenco a recente modificagdo sofrida pelo artigo 71
da LPI. Finalmente, no capitulo destinado a conclusdo serdo apresentadas: a sintese da
argumentacao contidanos capitulos, a consolidacao daresposta encontrada para a problematica
central do trabalho, apontamento das limitagdes da pesquisa e identificagdo de questdes que

podem ser aprofundadas em investigagdes futuras.
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1 INOVACAO E PROPRIEDADE INDUSTRIAL NA PANDEMIA

Nao ha duvida de que a pandemia desencadeada pelo virus SARS CoV 2 em 2020
marcou a importancia dos investimentos em pesquisa e desenvolvimento (P&D) na area da
saude. A tecnologia que possibilitou que as vacinas estivessem disponiveis no mercado em
tempo recorde ¢ fruto de muitos anos de aportes financeiros, publicos e privados, e de
preparagdo de capital humano (OMS, 2022a).

A agilidade em desenvolver as vacinas contou com o conhecimento prévio adquirido
quando das epidemias causadas por outros tipos de coronavirus comoo SARS (2003) e o MERS
(2014) (ROCHA, 2021). O primeiro, espalhou-se inicialmente em Hong Kong, alcan¢ando o
resto do mundo rapidamente, sendo controlado cerca de oito meses depois; o segundo, originou-
se em 2012 na Arabia Saudita, espalhando-se pelo mundo, atingindo a América em 2014
(SOUZA et al, 2021).

Uma das grandes novidades na vacinagdo contra COVID-19, o imunizante com
tecnologia aplicada a biologia molecular, area que estuda os organismos do ponto de vista de
suas moléculas, ¢ considerado uma inovacdo (ROCHA, 2021). Decorrente de estudos
realizados por grandes farmacéuticas, a vacina de RNA mensageiro (mRNA) esta baseada numa
tecnologia que pretende diminuir as complicagdes de biosseguranga que afetam os laboratorios
(OMS, 2022a). Diferente das tecnologias tradicionais, a nova tem como objetivo ensinar as
células humanas a produzirem a proteina necessaria a obtencdo da resposta imune (OMS,
2022a) e foi desenvolvidapela Moderna Therapeutics e pela parceria entre as farmacéuticas
alema BioNTech e a americana Pfizer (FIGUEIREDO et al, 2021).

No Brasil, a crise sanitaria exp0s a grave dependéncia da industria nacional em relagdo
as industrias estrangeiras, pois, mesmo tendo uma comunidade cientifica qualificada e
reconhecida internacionalmente, a fragilidade do parque tecnolégico nacional foi evidenciada,
demonstrando que o desenvolvimento do setor produtivo industrial e tecnolégico brasileiros é
dependente da aplicagdo daciéncia nacional de forma estruturada, a fim de pemmitir a produgao
em escala de insumos e produtos farmoquimicos e farmacéuticos, além dos equipamentos
médicos necessarios para o enfrentamento da pandemia. (FIOCRUZ, 2020).

As dificuldades foram percebidas, principalmente, no atendimento das demandas de
equipamento de protecdo individual (EPI), aparelhos respiradores pulmonares, gases
medicinais, leitos hospitalares, vacinas, dentre outros. Essa realidade se refletiu em restri¢des
no atendimento, tanto das demandas do mercado consumidor como na oferta do mercado

fornecedor (MARTINS, 2022).
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Martins (2022) observa que a complexidade da logistica na area da satide também
contribuiu para o aumento das dificuldades no atendimento das demandas dos variados insumos
e materiais médico-hospitalares. Nesse cendrio, Fiuza et al (2020) explicam que a
recomendagao da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) foino sentido de que insumos e outros
produtos tivessem o uso racionalizado e que a aquisi¢do deles fosse centralizada como medida
de colaboragao ao esfor¢o de coordenagao do abastecimento das unidades de saude, evitando
excessos e quebras de estoques.

Reflexo da falha na cadeia de suprimentos, o desabastecimento de medicamentos
ocorreu nos diferentes niveis do sistema de saide. O aumento da demanda por produtos
necessarios ao tratamento de COVID-19 exigiu grandes esfor¢os para superar a escassez dos
itens no mercado, local ounacional, que atingiu o mundotodo (CHAVESetal, 2022). No apice
da crise sanitaria, a escassez de mercado foi o principal motivo do desabastecimento de
medicamentos, seguido da alta demanda e do preco alto impraticavel. Os sedativos e os neuro
bloqueadores musculares foram os mais afetados entre todos os segmentos (FIOCRUZ, 2021).

O desabastecimento resulta da dependéncia comercial e tecnologica brasileira,
deficiéncia que foi exposta na crise sanitaria e demonstrou a inexisténcia de uma base produtiva
forte para insumos farmacéuticos ativos (IFA), o que limita a autonomia produtiva nacional e
afeta a capacidade de prestacdo universal dos servigos de saude (FIOCRUZ, 2021). A
capacidade produtiva ¢ um dos elementos cruciais na ocorréncia de desabastecimento de
medicamentos emnivel global (CHAVES etal, 2022). As farmacéuticas que dominam a cadeia
produtiva de medicamentos instalam suas unidades fabris em paises de baixo custo de produgao,
buscando maximizar lucros e driblar regulacdes ambientais mais restritivas (HASENCLEVER
etal., 2010).

Esses fatores e o declinio da arrecadacdo fiscal durante a pandemia, impactaram
significativamente a capacidade de investimento federal, inclusive em ciéncia e tecnologia
(C&T), motivo que ressaltou a importancia do desenvolvimento de imunizantes no territorio
nacional. As vacinas desenvolvidas pela Universidade de Oxford/Astrazeneca e pela Sinovac
Biotech foram licenciadas, respectivamente, pela Fiocruz e pelo Instituto Butantan.
Laboratorios publicos brasileiros e centenarios, ambas as instituigdes obtiveram com as
parcerias firmadas acesso a plataformas tecnoldgicas que permitiram obter know-how
necessario, recurso humano capacitado e estrutura fabril suficiente para o desenvolvimento de
novos produtos (PAZELLI, CHUDZINSKI-TAVASSI, VASCONCELLOS, 2022).

Apesar de serem detentores de capacidade tecnologica e produtiva diversificadas,

durante a pandemia, ambos os laboratorios expuseram sua dependéncia em relagao aos
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produtores mundiais de principios ativos, na China e na india, necesséarios a fabricagio dos
imunizantes que desenvolveram, levando a sucessivas interrup¢des de fornecimento dos
insumos componentes dos imunizantes brasileiros. Com as parcerias firmadas, tanto a Fiocruz
quanto o Butantan buscaram melhorar sua capacidade produtiva, diminuindo a dependéncia do
mercado externo e suprindo nao apenas as necessidades de produgao de seus imunizantes, mas
colaborandocom o setornacional industrial da saide (FIOCRUZ,2021a; BUTANTAN, 2021a).

Também foi no periodo pandémico que as mazelas decorrentes da adogdo de politicas
publicas e investimentos em C&T equivocados foram evidenciadas, expondo o desperdicio de
dinheiro publico ao se privilegiar as atividades de baixo valor agregado, em setores irrelevantes
da sociedade, que nao trouxeram qualquer vantagem a capacidade de resposta nacional a crise
instalada (GADELHA et al, 2021a).

A competitividade, o grau e a modalidade de inser¢cdo nas cadeias produtivas globais
dependem notadamente da qualidade da infraestrutura e das politicas industriais que, ao lado
de compra de tecnologia e investimentos em ciéncia, tecnologia e inovagao (CT&I), gerem
tecnologias e investimentos nas cadeias produtivas nacionais criticas, permitindo ao Pais
deslocar-se na cadeia produtiva e avangar na producao de inovagdo e na apropriagdo dos frutos
do progresso tecnologico (COUTINHO, 1994; MEDEIROS, 2015). Essa apropriagdo ocorre
ndo apenas pela distribuicdo compensatdria de recursos, mas, sobretudo, por uma capacidade
produtiva que gere emprego, melhores salarios, inclusdo, oportunidades de empreendimentos
inovadores e que reduzam a vulnerabilidade das politicas universais de bem-estar (GADELHA
etal,2021a).

A compreensao do cenario de inovagao tecnologica do Brasil € crucial para entender o
sucesso das parcerias firmadas pelos laboratorios publicos brasileiros € como politicas publicas

de estimulo a ciéncia e tecnologia afetam o desenvolvimento da industria da brasileira.

1.1 Inovacao

A lei 10.973/2004 (BRASIL,2004), denominada como Lei da Inovacao, no inciso IV do

artigo 2°, define inovacdo como

introducao de novidade ou aperfeigoamento no ambiente produtivo e social
que resulte em novos produtos, servigos ou processos ou que compreenda a
agregacdo de novas funcionalidades ou caracteristicas a produto, servi¢o ou
processo ja existente que possa resultar em melhorias e em efetivo ganho de
qualidade ou desempenho
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A Lei da Inovagdo ¢ a primeira norma nacional a orientar as parcerias entre o setor
publico e o setor privado. Através dela o legislador pretendeu estabelecer diretrizes para
viabilizar a colaboragdo entre empresas privadas e institui¢des de ensino, assim consideradas
tanto as universidades publicas quanto as instituicdes de pesquisa federais e estaduais
(SOARES, PRETE, 2018).

Em 2016, a lei foi alterada significativamente, assim como o conjunto normativo
aplicavel ao universo da ciéncia e tecnologia, em razao de aperfeicoamentos necessarios a sua
aplicabilidade, em vista das dificuldades observadas pelos participantes do Sistema Nacional
de Inovacao (RAUEN, 2016).

Propondo a sistematizacdo da legislacdo, Rauen (2016) destaca que a norma deu
relevancia aos dispositivos de interacdo ICT-empresas e ao melhoramento dos agentes
intermediarios dessa relacdo, como as fundagdes de apoio e os NITs (nucleos de inovagio
tecnologica). De acordo com suas observagdes, a lei pretendia fomentar a maior interagao das
ICTs e seus pesquisadores em atividades de inovacdo com empresas. No entanto, até 2015, as
contrapartidas financeiras foram mal utilizadas, permanecendo em niveis menores do que os
almejados.

Na estrutura governamental brasileira, cabe ao Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
Inovagao (MCTI) a fun¢ao de formular e coordenar a politica brasileira de ciéncia e tecnologia.
A FINEP (Financiadora de Estudos e Projetos) e o Conselho de Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnoldgico (CNPq) financiam programas de desenvolvimento econdmico e social
a Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (CT&I) desenvolvidospor empresas, universidades, institutos
tecnologicos e outras institui¢des publicas ou privadas. Projetos apresentados por ICTs
(institui¢des cientificas, tecnologicas e de inovagdo) nacionais, com recursos originados do
Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (FNDCT), do Fundo para o
Desenvolvimento Tecnologico das Telecomunicagdes (FUNTTEL) e de convénios de
cooperagdo com Ministérios, Orgdos e Instituigdes setoriais (MINISTERIO DA CIENCIA,
TECNOLOGIA EINOVACAO,2023). Destaque de interesse para esta dissertaciio, a Fundagio
Oswaldo Cruz (Fiocruz) ¢ uma das maiores organizagoes de pesquisa do pais, vinculada ao
Ministério da Saude, especializada em pesquisas nessa area e na produgao de medicamentos e
biofarmacos utilizados no Sistema Unico de Satide - SUS. (DE NEGRI, 2021)

Segundo De Negri (2021), a Lei de Inovagdo permitiu que o Brasil apoiasse
financeiramente inovacgdo tecnoldgica de empresas privadas diretamente, possibilitando que
contratassem projetos de pesquisa de universidades e de institutos publicos nacionais. Nesse

aspecto, a Lei representa uma modificacdo importante para estimular a constru¢ao de um
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modelo de desenvolvimento tecnoldgico autdnomo no Brasil, fruto do esfor¢o governamental
para preencher as lacunas na politica industrial e tecnolégica (KRUGLIANSKAS; MATIAS-
PEREIRA, 2005).

Os instrumentos juridicos que materializam os projetos de pesquisa e inovagao estio
concentradas no Marco Legal da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (MLCTI) (CREPALDE;
BARBOSA, 2022), com o propdsito de remover os entraves que prejudicavam pesquisadores e
que impediam a cooperagdo entre instituigdes publicas e privadas para fins cientificos, o
MLCTI foi regulamentado pelo Decreto 9.283/2018 (BRASIL, 2018), tendo seu caminho
iniciado com Emenda Constitucional 85/2015 (BRASIL, 2015) ¢ com a Lei 13.243/2016
(BRASIL, 2016), que alterou significativamente a Lei 10.973/2004 (BRASIL, 2004)
(CONGRESSO NACIONAL, 2021).

A edicdo da novalei é fruto da atuagdo de setores diferentes da sociedade, com foco
principalna flexibiliza¢cdo das regrasaplicadas na interacdoentre os ICTs e os outros integrantes
do Sistema Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao (SNCTI). Foi essa modificagdo legal
que permitiu que a Fiocruz estabelecesse a ETEC que resultou na parceria com a Astrazeneca
(AULA, 03/08/2021).

Até areforma legislativa, a auséncia de defini¢des claras sobre como operacionalizar e
gerir a inovacao originada das parcerias entre ICTs e institui¢des privadas desestimulava a
adocdo do instrumento juridico, em razadoda inseguranca juridica queas lacunas legais criavam,
vez que a submissdo dos contratos aos Orgdos de controle gerava, muitas vezes, uma
interpretagdo por parte dos fiscalizadores dissociada do objetivo da legislacdo, engessando o
movimento inovador pretendido (CREPALDE; BARBOSA, 2022).

Uma das importantes modificagdes trazidas pelo MLCTI foi a previsdo expressa de
dispensa de licitagdo ou processo equivalente para a celebragao de Acordos de Parceria para

PD&I, trazida pelo art. 36 do Decreto n°® 9.283/2018 (BRASIL, 2018):

Art. 36. A celebragdo do acordo de parceria para pesquisa, desenvolvimento e
inovagdo dispensara licitagdo ou outro processo competitivo de selecdo
equivalente.

Inserida nesse sistema e buscando atrair investimentos privados em inovagao
tecnoldgica e pesquisa cientifica, a chamada Lei do Bem, lein® 11.196/2005 (BRASIL, 2005),
pretende estimular o aporte de capital, principalmente, na fase do risco tecnologico, que ocorre

durante o processo de criacdo e testes de novos produtos, processos ou aperfeicoamento deles,
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caracterizando-se pela maior inseguranca enfrentada pelas empresas diante das incertezas sobre
o alcance de resultados positivos, tanto econdmicos quanto financeiros (BRASIL, 2022).

Inovar ¢ diferente de inventar. A invengdo, mesmo que derivada das atividades de P&D
nao ira resultar, necessariamente, em uma inovacao. (AULA, 2014). Observa-se o potencial
inovador de determinada sociedade a partir da anélise da sua estrutura de politica ptublica de
P&D, da existéncia de institui¢cdes e arranjos institucionais criados para financiar atividades
inovadoras e da colaboragdo através de contratos publico-privados (COUTINHO; FOSS;
MOUALLEM, 2017).

Cassiolato e Lastres (2017) afirmam que o processo de inovacdo depende das
instituicdes, suas interagdes, dos complexos produtivos e de outros agentes ndo econdmicos,
todos responsaveis pela absor¢do, uso e divulgagao do conhecimento e capacitagao que
integram os diversos sistemas produtivos e ambientais aos quais pertencem. Explicam que
capacidade produtiva e inovativa de um pais demonstram suas condi¢des culturais e historicas,
devendo entendé-la como consequéncia das interagcdes entre os agentes econdmicos, politicos
e sociais, isso porque a diversidade de contextos, sistemas cognitivos e regulatorios, além dos
modos de articulagdo e de aprendizado, levam a formas diferentes de gerar, assimilar, usar e
acumular conhecimentos, exigindo também politicas publicas especificas (CASSIOLATO;
LASTRES, 2017).

Embora outros estudiosos tenham analisado a inovacao, foi Joseph Schumpeter, um dos
mais importantes economistas do inicio do século XX, que a destacou para o desenvolver sua
teoria econdmica. De acordo com ele, o capitalismo ¢ impulsionado por um processo de
destruicdo criativa onde novas ideias e novas tecnologias substituem antigas formas de
producao, alterando o mercado (SCHUMPETER, 1997, p.152). Ele defende que a inovagao ¢
a forca motriz atras do desenvolvimento econdmico ¢ que sao os empreendedores os
responsaveis por trazer novas ideias e tecnologias para o mercado (SCHUMPETER, 1997,
p.134).

Sua teoria tem implicagdes importantes para compreender o processo de
desenvolvimento econdmico, bem como as politicas publicas relacionadas ao
empreendedorismo e a inovagdo, enfatizando que a protecao de patentes e direitos autorais €
determinante para incentivar a inovacdo (SCHUMPETER, 1997).

Para bem compreender os processos inovativos, também ¢ necessario diferenciar
tecnologia de técnica, entendendo esta como aplicacdo de determinado conhecimento em
produtos, processos € métodos organizacionais, € aquela como o proprio conhecimento

(TIGRE, 2006).
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De acordo com Tigre (2006), tais distingdes possibilitam compreender as estatisticas
internacionais sobre inovagao, analisando-ase comparando-as, como faz a Unido Europeia cujo
trabalho inspirou a Pesquisa Industrial sobre Inovacao Tecnoldgica (PINTEC) do IBGE no
Brasil. As duas pesquisas monitoram a inovagao de produtos, de processos ¢ de mudancas
organizacionais, utilizando as informagdes coletadas para monitorar o comportamento inovador
da empresa, os tipos de atividades empreendidas, os impactos percebidos e os incentivos e
obstaculos a inovacao.

A compreensao conceitual do processo de inovagao e de suas implicagdes, assim como
a do que sdo atividades inovativas e empresas inovadoras permite a formula¢do mais acertada
de politicas publicas (FARIA, 2017).

O produto tecnologicamente novo deve ser entendido como aquele cujos aspectos
fundamentais sdo bem diferentes dos anteriormente produzidos pela empresa ou, ainda, como
aquele que tenha passado por aperfeicoamento tecnolégico transformador a partir da utilizagdo
de novas matérias-primas e/ou componentes e/ou subsistemas de maior rendimento, excluindo-
se dessa defini¢ao as mudangas somente estéticas ou de estilo. (OCDE, 2018).

J& a inovagdo tecnoldgica ocorrerd quando o conhecimento desenvolvido nas
universidades for direcionado para atender demandas econdmico-sociais observadas pelas
empresas, contando com o apoio de politicas publicas que visem coordenar o desenvolvimento
dos setores e regides envolvidos nas negociacdes, o que implica na necessidade de maior
interacao entre universidade, empresae governo, para criar inovagdes que contribuam para o
desenvolvimento econémico, gerando competitividade e bem-estar social (JAWORSKI, 2011;
MELHADO, 2014).

Encarando os complexos caminhos do conhecimento e da aprendizagem que resultam
na inovagao, a OCDE (Organizacdo para Cooperagao e Desenvolvimento Econdmico), através
de uma equipe de assessoramento em Ciéncia, Tecnologia e Competitividade, buscando
compreender as redes formais e informais de inovagao, estimulou a criagdo do conceito de
sistemas de inovagao (CASSIOLATO; LASTRES, 2005). Apesar dos diversos registros sobre
quem primeiro identificou a importancia das redes de inovacgdo, atribui-se a Freeman a
contribui¢cdo mais relevante na assimilacao das diversas dinamicas nacionais dos processos de
inovacao (BITTENCOURT; CARIO, 2016).

Freeman define o sistema nacional de inova¢do como conjunto de relagcdes exercidas
por diversos atores que constituem um conjunto de instituigdes contribuindo para o progresso
tecnologico dos Estados, determinando o desenvolvimento socioeconomico (PARAOL, 2018).

Para Lundvall, esse sistema ¢ constituido por elementos e relagdes que interrelacionam -se na
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producao, difusao e utilizagao de conhecimentos que possam resultar em bens economicamente
uteis (PARAOL, 2018). Ja Nelson e Rosenberg afirmam que os sistemas de inovagao derivam
da atuagdo conjunta de organismos que atuam de forma a determinar o desempenho inovador
das empresas nacionais (PARAOL, 2018).

A Constituicao da Republica de 1988 foi pioneira ao incluir em seu bojo, um capitulo
exclusivo paraa C&T, estabelecendo as diretrizes para promogao do desenvolvimento cientifico
e tecnologico (FREITAS, 2017).

No inicio dos anos 2000, o Brasil passou a incorporar a expressao Politica de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo, dando maior énfase ao potencial da inovagao da industria nacional,
estimulando e fomentando as economias regionais, buscando superar as situagdes de
desigualdades (FREITAS, 2017).

Nota-se, portanto, que o desenvolvimento econdmico ¢ o aumento da competitividade
dependem da inovagdo, porém, olhando para o caso brasileiro, constata-se uma contradigio:
embora haja uma expansdo consideravel da produg¢do cientifica no pais nos ultimos anos, o
desenvolvimentotecnoldgicodo Brasilainda deixamuito a desejar (TURCHI; ARCURI, 2017).

Isso ocorre porque o conhecimento cientifico desenvolvido no Brasil ndo visa a
aplica¢do no mercado, ou seja, 0 conhecimento cientifico brasileiro ndo esta direcionado ao
suprimento das lacunas industriais (RABI; CALIXTO; MORENO, 2021). Pensando no modelo
da triplice hélice desenvolvido por Henry Etzkowitz nos anos 1990, segundo o qual uma maior
taxa de desenvolvimento tecnoldgico sé € possivel a partir da parceria entre governo, empresas
e universidades (ETZKOWITZ; ZHOU, 2017), entende-se a importincia do Marco Legal de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacao, instrumento juridico subutilizado pelos agentes que poderiam
beneficiar-se dela para alavancar o desenvolvimento econdmico nacional.

O SNI brasileiro ao estimular as interagdes entre o governo, universidades e instituicoes
privadas, busca diversificar os arranjos tecnologicos incentivando o uso das estratégias
desenvolvidas por estes entes (BRASIL, 2016), contudo o sistema de inovagao brasileiro ¢
muito recente e seus atores atuam ainda de maneira incipiente, fortalecendo gradualmente as
redes de arranjo tecnologico. Como afirma Freitas (2017) as primeiras instituicdes com cunho
cientifico e tecnologico foram criadas no final do século XIX, destacando-se entre elas o
Instituto Butantan em 1899 e o Instituto Oswaldo Cruz, em 1901.

Nessa esteira, observa-se uma frequente interagdo entre os setores publico e privado na
area da saude, que se articulam de modo que o Estado assuma os riscos das fases mais basicas
e incertas da inovagdo e o setor privado assuma os riscos posteriores, ficando a cargo da

industria a introducdo de novos produtos e processos no mercado (GADELHA et al, 2020).
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Ocorre, entretanto, que, quando se trata de biotecnologia e farmacos, os custos envolvidos no
processo de inovacdo requer certa experiéncia pregressa para consecugdo dos resultados
almejados, o que somente as farmacéuticas internacionais terdo condi¢des de oferecer
(GADELHA et al, 2020).

Nao por acaso, o desenvolvimento de vacinas deixou evidente que apenas as maiores
industrias farmacéuticas teriam condicdo de oferecer a populacdo mundial um medicamento
eficaz contra o novo virus, vez que usam como estratégia de competitividade a limitagdo ao
acesso as novas tecnologias que desenvolvem. E ndo seria diferente. Quando sao confrontados
os custos e a capacitagdo humana para desenvolvimento das vacinas, somente os grandes
conglomerados fAirmaco-biotecnologicos t€ém capacidade para suprir demandas mundiais, cujo
mercado expandiu-se em decorréncia dos programas de vacina¢ao promovidos pela OMS
(GADELHA et al, 2020).

Como afirma Forgioni(2021), “se no século XX os principais objetos do comércio eram
petroleo, ago e mao de obra barata, agora, no século XXI, esse foco repousa sobre informacao,
tecnologia e conhecimento”.

Do ponto de vista juridico, a inovagdo tecnoldgica ¢ protegida pelo direito da
propriedade intelectual, ndo sendo possivel falar em desenvolvimento, ignorando -a (RIBEIRO;
BARROS, 2014). J4 do ponto de vista comercial, os Estados que protegem e respeitam a
propriedade intelectual costumam atrair mais investimentos estrangeiros, pois transmitem
seguranga aos investidores, garantindo que suas inovagdes estardo devidamente protegidas
(DAVIS; TREBILCOCK, 2009), estabelecendo, assim, um ambiente institucional se guro que
favorece a realizagao de negdcios, que resultardo no incremento de P&D, através da celebragao
de contratos de transferéncia de tecnologia.

Landes e Posner (2003) afirmam que o crescimento ocorrido nos Estados Unidos entre
1970 e 1980 decorre da prote¢do da propriedade intelectual. De acordo com as autoras, a
propriedade intelectual gera, direta ou indiretamente, 30% de todos os empregos daquele pais,
sendo uma fonte de fundamental de desenvolvimento.

Deve-se, entretanto, compreender que o fortalecimento da propriedade intelectual e das
inovagdes nao culminara, necessariamente, no desenvolvimento dos paises, vez que os bens
intangiveis dependem de estruturas delimitadas para alcancar esse fortalecimento. Ha relatos
historicos que demonstram que, em alguns paises, a protecao a propriedade intelectual somente
se efetivou quando eles se tornaram desenvolvidos, ou seja, tais paises, hoje desenvolvidos,
asseguravam baixa prote¢cdo aos direitos da propriedade intelectual e ainda os violavam

(ZUCOLOTO, 2013).
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Por tais motivos, os contratos realizados pelo Butantan e Fiocruz para o
desenvolvimento das vacinas brasileiras contra COVID-19 ¢ marcante e significativo, pois
possibilitou o acesso a plataformas tecnologicas que ampliaram o conhecimento cientifico e
tecnologicos dos pesquisadores brasileiros, além de valorizar a ci€ncia nacional. Aliado a isso,
os conhecimentosadquiridos com a transferéncia de tecnologia possibilitardo baratear os custos
da vacinacao em massa, além de proporcionar uma distribuicdo mais ampla, rapida e barata da
imunizagao.

A primeira vacina disponivel no Brasil foi a Coronavac, desenvolvida e produzida pela
parceriada Sinovac com o Instituto Butantan. A segunda foia vacina de vetores virais produzida
pela Oxford/Astrazeneca com a Fiocruz (GADELHA et al, 2022). Sdo essas parcerias que
interessam a esse estudo, mais precisamente, o acesso as plataformas tecnologicas que
ampliaram o know-how de ambas as farmacéuticas publicas brasileiras.

Nesse ponto, cabe analisara capacidade tecnoldgica de ambos os laboratérios como uma
caracteristica necessaria a compreensdo desse arranjo. A capacidade tecnoldgica € definida na
literatura de diversas formas, sendo as mais antigas definigdes voltada a analise da atividade
inventiva ou do esforgo criativo com a finalidade de alcan¢ar novos conhecimentos ligados a
produgao. Suas definigdes incluem as aptiddoes e os conhecimentos incorporados aos
trabalhadores, as instalacdes € aos sistemas organizacionais, visando mudangas tanto na
producao quanto nas técnicas utilizadas (BELL, 1982, 1984; SANTOS, 2020).

Santos (2020) explica que a capacidadetecnoldgica pode ser, ainda, entendida comoum
“esfor¢o tecnoldgico interno” para dominar novas tecnologias ou habilidade que a instituicao
tem para identificar nas atividades tecnologicas que desenvolve, potencial para expandir e se
aprofundar em outras capacidades complementares.

Lall (1992) classifica capacidade tecnoldgicade acordo com o grau de complexidade
das empresas:

a) capacidade tecnoldgicabésica: caracteriza-se pela capacidade de simples execucao de

rotinas e ¢ baseada na experiéncia do uso da tecnologia;

b) capacidade tecnoldgica intermedidria: caracteriza-se pela capacidade da empresa em

adaptar e duplicar tecnologias;

c) capacidade tecnoldgica avancada: caracteriza-se pela capacidade e pelos recursos

técnicos que a empresa possui para inovar ¢ desenvolver tecnologia.
A capacidadetecnolédgicase refere a habilidade de uma empresa em fazer uso do seu

conhecimento tecnolégico de maneira eficiente e que lhe proporcione alguma mudanga em
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relacdo ao estado anterior, sendo constituida por trés elementos: capacidade produtiva,
capacidade de investimento e capacidade de inovagdo (SANTOS, 2020).

A capacidade produtiva abrange os recursos necessarios para operar € manter as
instalagdes produtivas da empresa. A capacidade de investimento ¢ a habilidade necessaria para
estabelecer novas instalagdes produtivas e expandir essa capacidade. Ja a capacidade de
inovacao consiste na habilidade de criar e desenvolver novas possibilidades através da pratica
econdmica (SANTOS, 2020).

Ao analisar as parcerias firmadas pelo Instituto Butantan quanto pela Fiocruz para
desenvolvimento das vacinas contra COVID-19, fica evidente a finalidade de acessar novos
conhecimentos e ampliar a capacidade tecnoldgica, vez que ambas as colaboragdes
proporcionarao, em médio prazo, a producao integral dos produtos biotecnologicos em suas

estruturas fabris.

1.2 Capacidade produtiva

A resposta a crises como a desencadeada pela pandemia de Covid-2020, mais que o
esforco pontual e fragmentado, deve representar o esforco permanente de adequacdo do
conjunto destinado a atender a circunstancias e emergéncias especificas, moldando-as de tal
modo que, por seu proprio carater sistémico se interliguem sem comprometer a capacidade do
todo (GADELHA et al, 2021).

O SUS, historicamente subfinanciado, teve papel decisivo durante a crise sanitaria,
apesar das dificuldades decorrentes das suas vulnerabilidades externas, superando a estagnacao
or¢amentaria em meio a essa e outras demandas crescentes para manter 0 COmMpPromisso
constitucional de oferecer satide (GADELHA et al, 2021).

Gadelhaetal (2021), analisandoa dindmica da producdo e inovagao em satide brasileira
durante a pandemia, explicam que as questdes criticas para a sustentabilidadedo SUS ganharam
destaque no debate publico nacional, o que contribuiu positivamente para dar visibilidade ao
necessario ajuste entre saude, soberania ¢ desenvolvimento. Afirmam que a produgao de
vacinas para a COVID-19 s6 foi possivel porque Butantan e Fiocruz t€ém capacidade historica
acumulada para articular um projeto em parceria com o setor privado para apropriacdo
tecnologica, desenvolvimento e producdo em larga escala, integrando simultaneamente o
Estado, o setor empresarial e as instituicdes de CT&I em torno de um claro desafio global.

(GADELHA et al, 2021).



36

A producdo publica de medicamentos pelos Laboratdrios Farmacéuticos Oficiais (LFO)
¢ uma diretriz da Politica Nacional de Medicamentos (PNM). Seu objetivo ¢ garantir a
populacdo acesso aos medicamentos necessarios ao tratamento indicado na rede de atencdo a
saude, principalmente aqueles considerados essenciais.

No atendimento as demandas de saude publica, os LFO contribuem no atendimento as
demandas das Secretarias de Saude e do Ministério da Saude, especialmente na produgao de
medicamentos para doengas negligenciadas, cuja produg¢do nao ¢ de interesse do setor privado,
atuando de maneira estratégica no desenvolvimento de novas formulagdes e farmacos
(RAUEN, 2018).

Existem dezoito LFO reunidos na Associa¢ao de Laboratorios Farmacéuticos Oficiais

do Brasil (ALFOB) cuja missao institucional ¢

¢ fortalecer o papel dos seus associados perante o Complexo Econdémico-
industrial da Saude, por meio de governanga colaborativa e estratégias
produtivo-tecnoldgicas voltadas a pesquisa, desenvolvimento e inovagao,
ampliacdo e qualificacdo da produc@o de medicamentos, imunobioldgicos,
reativos para diagnosticos (kits), hemoderivados e outros insumos
estratégicos, atuando ainda os Laboratérios Farmacéuticos Oficiais
Associados a ALFOB como reguladores de precos, todas essas fungoes
indispensaveis para atender as necessidades de satide da populacao brasileira
(ALFOB, 2019).

No inicio primeira década dos anos 2000, o Complexo Econdmico Industrial da Satde
(CEIS) foi incorporado ao planejamento do Ministério da Satde e constitui a base economica,
material e tecnoldgica da satde: sistema onde a produgdo e a inovagao se realizam, tendo a
saude como politica de bem-estar social que lhe ¢ enddgena, integrada, condicionante e
condicionada por essa estrutura em constante evolucdo (ALFOB, 2019).

Gadelha (2003) explica que ha trés grandes grupos de atividade inseridos no conceito
de CEIS: (a) industria de base quimica e biotecnologia, (b) industria de base mecanica,
eletronica e de materiais e (c) os setores de prestacdo de servigos reagentes para diagndsticos.

De maneira analitica, pode-se entender que a produgdo em satde envolve um amplo
espectro de atividades industriais liderados pela industria farmacéutica seguida pelo conjunto
de industrias de equipamentos e materiais, cujas inovagdes se baseiam em paradigmas de base
mecanica, eletronica e de materiais. A produgio destes segmentos ¢ direcionada para mercados
fortemente articulados que caracterizam a prestacdo de servigos hospitalares, ambulatoriais, de
diagnostico e tratamento, condicionando a dindmica competitiva e tecnologica do CEIS

(GADELHA, MALDONADO, 2008).
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O ambiente regulatorio desses segmentos industriais determina as diretrizes de politica
social, econdmica, industrial, além da estrutura politico-institucional do sistema nacional de
saude. E porenvolver setores produtivos que implicamnovos paradigmas tecnologicos, o CEIS
apresenta relevante potencial de geragdo de inovagdo, elemento essencial para a
competitividade na sociedade do conhecimento (GADELHA, MALDONADO, 2008).

Em 2019, através de pesquisa inédita realizada conjuntamente pelo Conselho Federal de
Farmacia (CFF) e pela Associacdo dosLaboratorios Farmacéuticos Oficiais do Brasil (ALFOB)
constatou-se que os Laboratdérios Farmacéuticos Oficiais (LFO) sdo responsaveis por grandes
contribui¢des a saude do pais, mas precisam ser fortalecidos para dar continuidade ao trabalho
de vanguarda que ja realizam e atender as novas demandas da sociedade (ALFOB, 2019).

A pesquisa da ALFOB consolida a cadeia produtiva e logistica da rede que abrange 18
laboratdrios oficiais existentes no pais como uma das principais provedoras de insumos
estratégicos e produtos para a saude ao SUS (ALFOB, 2019).

O estudo revela que os LFO tém capacidade instalada, atualmente, de mais de seis
bilhdes de unidades farmacéuticasporano, produzindodesde comprimidos até frascos -ampolas
injetaveis. A producao ¢ suficiente para suprir 100% da necessidade de soros antip egonhentos
da populagdo brasileira, 70% da demanda por vacinas, 50% do consumo de medicamentos para
HIV/AIDS e de grande parte dos kits para diagnostico, além de outros produtos para a satde
(ALFOB, 2019).

Vé-se, portanto, que a capacidade produtiva do Butantan e da Fiocruz tende a aumentar,
considerando que ja possuiam condi¢des e estrutura que as colocavam em posicao de destaque

dentre os LFO.

1.3 Teoria dos Custos de Transa¢iao - TCT

A Teoria dos Custos de Transacdo (TCT) comeca a se delinear quando Ronald Coase
(1937) explica a firma como resultado de uma falha natural do mercado decorrente dos custos
da realizagao das trocas no mercado, os custos de mercado. Segundo ele, os custos envolvem
toda a trajetoria da transacao: os pregos dos fatores de produgdo, da negociacao e encerramento
de cada contrato e, porisso, a eficiéncia deve nortear a escolha da alternativa mais adequada
para a coordenagao das atividades de producao e distribuigao (COASE, 1937). Ao seu trabalho
foram langadas criticas, pois seus detratores consideravam que ele ndo contribuia para

preencher os vazios referentes as falhas de mercado.
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Coube a Oliver Eaton Williamson, ao resgatar os estudos de Coase, aperfeicoando a
TCT e marcando a importancia das pesquisas realizadas por ele, desenvolver um dos modelos
tedricos que fundamentam a Nova Economia Institucional (NEI) (PESSALI; GARCIA
FERNANDEZ, 2001), cujo argumento central é o de que

as institui¢des sociais e econdmicas se formam para resolver, com niveis distintos de
eficiéncia em diferentes sociedades, o problemada cooperacao entre os individuos. A
questdo de porque em alguns paises a historia produziu sociedades com matrizes
institucionais mais consistentes com o desenvolvimento econdmico do que em outros
¢ um dos temas mais explorados pela literatura internacional recente inspirada pela
NEIL (BUENO, 2003, p14)

Fiani (2012) define os custos de transa¢ao como “custos que resultam quando um ativo
—umrecurso produtivo —atravessauma interface tecnologica — passa de uma etapa do processo
de trabalho para outra”. De acordo com ele, quando uma empresa decide fabricar o insumo, os
custos de transagdo estardo presentes na forma de organizar o processo produtivo (FIANIL
2012).

Pondé¢ (2007) explica que o objetivo da TCT ¢ entender qual o papel dos diversos
arranjos institucionais nos processos que leva as mudangas institucionais. Para isso, além da
abordagem econOmica, deve-se buscar auxilio em outras disciplinas, o que ajudard a explicar a
natureza das institui¢des e, principalmente, a diferenca do desenvolvimento economico maior
em uns paises € menor em outros.

Dentro da TCT, as instituigdes devem ser entendidas como “limites criados pelo homem
que condicionam as interacdes politicas, econdmicas e sociais” (NORTH, 1991). Tais
instituicdes podem ser formais (lei, direitos de propriedade) ou informais (costumes, tradi¢oes)
e exercem grande influéncia na aferi¢do dos custos de transacdo (NORTH, 1991).

O objetivo da instituigdo ¢ dar seguranca e estabilidade para que se alcance a
minimiza¢do dos custos na negociacdo, entendendo-se que o contrato firmado pelos
interessados ndo conseguird antever todas as incidéncias factuais dela decorrentes, mas tentard
resolver a maior quantidade de incertezas a fim de melhorar o negécio (THIELMANN, 2013).
Pondé (2007) ensina que a transacdo ¢ uma relagao contratual na qual o comportamento futuro
dos agentes podera interferir na continuidade da interagdo inicialmente entabulada.

Os custos advindos da natureza do negdcio sdo mensuraveis, pois variam conforme as
desvantagens tecnoldgicas e as escalas menos eficientes de produgao de cada ente envolvido,
estardo previstos no prego, a dificuldade estd em prever os custos ocultos. Analisando a partir

das institui¢des, deve-se considerar que um ambiente em que as instituicdes sejam estaveis,



39

confidveis e duradouras, os custos de transagdo serao menores, transmitindo aos negociadores
mais certeza quanto ao cumprimento do contrato sem surpresas. Assim, a previsibilidade se
apresenta como uma das grandes vantagens das transac¢des, um dos elementos centrais para a
reducao dos custos de mediacdo e de execugao, estimulando o investimento em conhecimento
e habilidades, contribuindo para o fortalecimento da matriz institucional (GALA, 2003).

Nesse aspecto, ¢ possivel entender a importancia da escolha das parcerias realizadas
pelo Instituto Butantan e pela Fundagdo Oswaldo Cruz, pois a tomada de decisdo teve como
objetivo realizar uma transacdo que trouxesse mais eficiéncia no desenvolvimento dos
imunizantes contra COVID-19, mas que também agregasse conhecimento e melhoria as vacinas
ja produzidas (BUTANTAN, 2021a; FIOCRUZ, 2021a).

As tratativas com as farmacéuticas estrangeiras, detentoras de grande know-how na érea
de produtos biotecnolédgicos, significava menos risco na transagao, além de garantir a expansao
das areas fabris para producao do ingrediente farmacéutico ativo (IFA). No momento em que
essas transagdes ocorreram, ndo havia IFA disponivel no mercado global, havendo redugio da
producao de vacinas contra COVID-19 nesse periodo (BUTANTAN, 2021Db).

Nessasnegociagdes, ambos os laboratorios publicos puderam aperfeigoar as tecnologias
que ja desenvolviam em suas fabricas para a produgao dos novos imunizantes, ampliando suas
capacidades produtivas, incrementando o conhecimento e a capacitagdo humanados cientistas
envolvidos na demanda. Além disso, ambos os laboratorios fornecem o imunizante para
atendimento do Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) através do Sistema Unico de Satide
(SUS).

A Transferéncia de Tecnologia realizada pelo Instituto Butantan e a Encomenda
Tecnoldgica realizada pela Fiocruz determinaram um novo paradigma de acesso a inovagao
voltada a saude. Embora ambos os laboratorios sejam a parte hipossuficiente em relacao aos
detentores do conhecimento (SINOVAC/Astrazeneca), a parceria foi bem-sucedida com a
producao ndo apenas do IFA, mas também dos imunizantes em territorio brasileiro (GALINA
etal,2021).

O que ainda ¢ incerto € se o aprendizado adquirido propiciara desenvolvimento para as
fases iniciais de P&D na area dos imunobioldgicos, contribuindo para consolidar a
independéncia dos laboratorios nacionais, ou se o aprendizado apenas aprimorou o que ja se
conhecia, mantendo-se a dependéncia da expertise dos parceiros internacionais (GALINA et al,

2021).
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1.4 Direitos de Propriedade Industrial — DPI

A Convencgao que institui a Organiza¢do Mundial da Propriedade Intelectual conceitua
a propriedade intelectual como

direitos relativos as obras literarias, artisticas e cientificas, as interpretacoes
dos artistas intérpretes e as execugoes dos artistas executantes, aos fonogramas
e as emissoes de radiodifusdo, as invencdes em todos os dominios da
actividade humana, as descobertas cientificas, aos desenhos e modelos
industriais, as marcas industriais, comerciais ¢ de servico, bem como as firmas
comerciais ¢ denominagdes comerciais, a prote¢do contra a concorréncia
desleal e todos os outros direitos inerentes a actividade intelectual nos
dominios industrial, cientifico, literario e artistico (OMPI, art. 2°, pagina 4).

Barbosa (2010) afirma que a propriedade intelectual compreende a propriedade
industrial, os direitos autorais e outros direitos sobre bens imateriais de varios géneros.

De acordo com a Conveng¢ao da Unido Paris de 1883, a propriedade industrial é o
conjunto de direitos que compreende as patentes de invengdo, os modelos de utilidade, os
desenhos ou modelos industriais, as marcas de fabrica ou de comércio, as marcas de servigo, o
nome comercial e as indica¢des de proveniéncia ou denominagdes de origem, bem como a
repressao da concorréncia desleal, enfatizando que deve ser entendida na mais ampla acepgao
e aplica-se ndo sO a industria ¢ ao comércio propriamente ditos, mas também as industrias
agricolas e extrativas e a todos os produtos manufaturados ou naturais, por exemplo: vinhos,
cereais, tabaco em folha, frutas, animais, minérios, 4guas minerais, cervejas, flores, farinhas
(BARBOSA, 2010).

A LPI trata da matéria no dmbito interno, explicitando que a protecao dos direitos de
propriedade industrial se d4 através da concessdo de patentes de invengdo e de modelo de
utilidade, da concessdo de registro de desenho industrial, da concessao de registro de marca, da
repressao as falsas indicagdes geograficas e da repressdo a concorréncia desleal (BRASIL,
1996).

Patente ¢ um titulo concedido ao autor da inveng¢ao ou do modelode utilidade (MU) que
lhe confere a propriedade e o monopo6lio no uso e exploragao por determinadoperiodo. O artigo
42 da LPI garante ao titular da patente o direito de impedir que terceiros, sem o seu
consentimento, produzam, usem, coloquem a venda, vendam ou importem produto e processo
produtivo patenteados. O artigo 8° da LPI exige que a inveng¢do patentedvel atenda aos
requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicagao industrial (BRASIL, 1996). Trata-se de
conceder exclusividade de exploracdo de uma tecnologia em troca do acesso publico ao

conhecimento das técnicas nela empregadas.
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O desenho industrial ¢ a forma plastica ornamental de um objeto ou conjunto ornamental
de linhas e cores que pode ser aplicado a um produto, proporcionando na sua configuracdo
externa um novo e original resultado visual e que serve de modelo para fabrica¢ao industrial
(LPI, art. 95). Os requisitos da novidade e originalidade sdo inerentes ao desenho industrial
(LPIL, art. 97).

De maneira didatica, Barbosa (2010, p. 502) ensina

(...) se a criagdo ¢ técnica, teremos uma hipotese de patente de invengao ou de
modelo industrial. Se a criagdo € puramente estética, sem aplicagdo a produto
industrial, poder-se-a ter a protegdo pelo Direito Autoral; tendo-se uma obra
de arte aplicada, com a qualificagdo de poder servir de tipo de fabricagdo
industrial, estamos no dominio do desenho industrial.

Quanto as marcas, podem ser descritas como espécie de assinatura que diferenciam um
produto ou servigo de outro igual ou similar. E o sinal colocado em um produto ou servigo para
que seja identificado e distinguido, impedindo-o de ser confundido pelo ptiblico com outros
produtos ou servigos semelhantes. Trata-se de representagao grafica que pode ser uma palavra,
uma expressao, um simbolo ou um emblema estampado no produto ou servigo para sua

identificacdo.

Os direitos de propriedade industrial podem ser objeto de transferéncia de tecnologia e
a escolha da melhor estratégia para aproveitamento desses direitos depende das suas

capacidades econdmicas, técnicas e institucionais.

1.5 Transferéncia de Tecnologia (TT)

Por transferéncia de tecnologia deve-se entender um complexo deslocamento de
situacdes no qual o objeto material ¢ o conhecimento tecnologico (FONTES, 2020). Para
Blakeney (1989), transferéncia de tecnologia € o processo pelo qual a tecnologia € disseminada,
sendo que essa transagao pode ou nao estar vinculada a um contrato legal.

Dentro das relagdes do mundo desenvolvido, a tecnologia encarada como mercadoria
contribui para o reconhecimento da propriedade tecnoldogica como instrumento do
desenvolvimento (BARBOSA, 1981).

Os mercados de tecnologia t€ém papel fundamental no estimulo a inovagao, uma vez que
fomentam a colaboracdo entre diversos atores com o propoésito de facilitar o acesso a

tecnologias, tanto novas quanto antigas. Essa intera¢do tem como objetivo criar um amb iente
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propicio ao surgimento de novas empresas inovadoras, promovendo, assim, a disseminagao de
inovagdes em todo o sistema (ROSARIO, LIMA, 2019).

E importante notar que as tecnologias relevantes, frequentemente, desempenham um
papel determinante no desenvolvimento de outras inovagdes (ROSARIO, LIMA, 2019). A
negociagao de ativos intangiveis tem sido utilizada como estratégia empresarial para difusdo de
conhecimento, apropriagdo de retornos econdmicos decorrentes do investimento no
desenvolvimento de conhecimento e capacitacdo tecnologica das empresas receptoras de
tecnologia (RIBEIRO, TIRONI, 2007).

A alta complexidade e o rapido declinio mercadologico da tecnologia sdo fatores que
fazem as organizagdes empresariais buscarem, no ambiente competitivo, modelos de gestdo de
inovagao cada vez mais versateis. O compartilhamento de conhecimentos e tecnologia ¢ uma
maneira de agilizar o ritmo da inovagdo dentro das empresas, aqui entendidas tanto
organizagdes publicas quanto privadas (CZELUSNIAK, RIBEIRO, DERGIN, 2018).

ATT ¢ diferente da aquisi¢do de capacidade tecnoldgica, pois ela depende de uma série
de elementos paraagregarresultadospositivos ao conhecimento compartilhado, pois o conjunto
que foi transferido tera melhor desempenho se coligado a outras tecnologias, podendo-se
verificar uma diminuicao de sua efetividade quando ausentes outras que possam complementa-
la. Sendo assim, fica claro que a capacidade tecnoldgica nao ¢ um fim em si mesma, pois seus
objetivos podem seralcangados de varias maneiras, devendo-se atentar paraa escolha da melhor
tecnologia para alcanca-la.

A TT pode ser entendida como a transmissao de conhecimento cientifico-tecnologico
entre organizacoes distintas, de maneira colaborativa intencional, objetivando acessar uma
tecnologia pouco conhecida com a finalidade de aumentar as habilidades da contratante
(BATTISTELLA, TONI, PILLON, 2016). E um esforco conjunto, onde contratado e
contratante entendem que o €xito do negdcio depende de como a tecnologia se desempenha no
ambiente do receptor (SANTOS, 2020).

A transferéncia de tecnologia ¢ um meio de difusdo, transferéncia de know-how, de
conhecimento, de desenvolvimento colaborativo, cooperagdoe colaboragao tecnologicas (LEE,
1997). Trata-se de um processo complexo, prolongado, que pressupde habilidades especificas
e, principalmente, competéncia do receptor para assimilar a tecnologia adquirida e, assim,
assimilar a tecnologia que lhe acrescentara em aprendizagem (HOFER, 2007; CZELUSNIAK;
RIBEIRO, 2013). Trata-se da mudanga dos ativos tecnoldgicos de um local para outro,
materializada através do contrato que ¢ pega fundamental para esse deslocamento, viabilizando

a circulacdo desses bens no mercado.
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Essanao ¢ umatransacdo simples. Depende de umaestrutura complexa de entendimento
entre os envolvidos, num ambiente de incertezas, dependente de fatores politicos, econdmicos,
ambientais, sociais e tecnoldgicos (LURIE et al. 2020). Esse contexto certamente esteve
presente nas transacoes dessa natureza durante a pandemia. No Brasil, as tratativas ocorridas
na area da saude tinham como objetivo estratégico diminuir a dependéncia externa e a
vulnerabilidade produtiva e tecnoldgica do pais com produtos e servigos estratégicos para o
SUS (DE NEGRI et al, 2020).

Diante desse quadro, a urgéncia do desenvolvimento de medicamentos que pudessem
prevenir o contagio e a progressao da doenga para seus estagios mais graves (WANG et al,,
2020), gerou uma corrida sem precedentes para o alcance desse objetivo. Desse esforco, como
ja dito, surgiram os imunizantes como solu¢do biotecnologica para a resolucdo da crise
sanitaria. De acordo com Lurie efal. (2020), o processode desenvolvimento de vacinas é longo,
dispendioso e desgastante, cuja fase de ensaios clinicos exige muitos candidatos. Também
apresenta uma taxa de insucesso mais elevada, pois os estagios e duragdes da validagao de
dados ou do processo de producao nao sao lineares. Tradicionalmente, o desenvolvimento de
vacinas passa por cinco fases principais: identificacdo do agente causador da doenga,
desenvolvimento de um padrao seletivo de antigenos para uso em vacinas, testes pré-clinicos,
testes em humanos (realizados em trés etapas) e, finalmente, a producdo, porém, em razao da
urgéncia, numa velocidade sem precedentes, as vacinas foram criadas e mostraram-se seguras
e eficazes para um grande numero de pessoas em todo o mundo (COREY et al., 2020).

O aspecto crucial para atender rapidamente a necessidade global foi a realizagdo de
parcerias, sejam elas entre empresas farmacéuticas e de biotecnologia ou até mesmo uma mais
ampla, que envolva industria, governo ¢ academia, em colaboragao, contribuindo cada um com
seus pontos fortes (COREY et al., 2020).

Aqui no Brasil, na area da satde, foi a PNITS (Politica Nacional de Inovagdo
Tecnologica na Satde) que incrementou o marco regulatorio da TT de interesse para
fortalecimento do SUS adotando como instrumentos estratégicos para essa finalidade as
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), as Encomendas Tecnolégicas (ETEC) e as
Medidas de Compensag¢ao (MEC), cujautilizagao buscara promogaoda capacitagao tecnoldgica
da administragdo publica e das entidades privadas integrantes do Sistema (ROCHA, 2017).

A PDP sera firmada objetivando o desenvolvimento tecnolédgico, a transferéncia e a
absorcdo de tecnologia relacionada aos produtos estratégicos para o SUS, bem como a
capacitacdo produtivae tecnologica no Pais relacionada a esses produtos e a aquisi¢ao deles

(ROCHA, 2017).
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A ETEC sera utilizada para contratacdo de ICT que desempenhe atividades de pesquisa,
com reconhecida capacitagdo tecnologica no setor e com capacidade de solucionar problema
técnico especifico ou para a obtengdo de produto, servico ou processo inovador na area de
saude, através de realizacdo de atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovagdo que
envolvam risco tecnologico (ROCHA, 2017).

J& a MEC ird regulamentar compras de grandes volumes que possuem pouca
concorréncia. Além de compra do produto, o processo poderdexigir uma série de compensagdes
tecnoldgicas para diminuir o monopdlio das empresas e fortalecer o mercado nacional. Sua
relevancia decorre da associagdo entre a compra em larga escala com a grande capacidade de
negociagdo em razdo da aquisi¢do vultosa de mercadoria, uma grande vantagem comercial,
principalmente, nos ambientes de negdcios dominados pelos monopodlios e oligopolios com
poder de mercado assimétrico.

De interesse para essa pesquisa, destaca-se a ETEC, visto tratar-se de instrumento de
compra publica de inovacdo, que tem como finalidade estimular a colaboragdo entre as
empresas/instituigdes para encontrar solugdo para determinado problema por meio de
desenvolvimento tecnologico (RAUEN; BARBOSA, 2019). Pode ser usada para a compra de
um novo material, de uma nova tecnologia, de diversas tecnologias em um produto complexo

ou de uma nova vacina.

1.5.1 Transferéncia de Tecnologia Astrazeneca/Fiocruz

Inaugurada em 25 de maio de 1900, o Instituto Oswaldo Cruz nasce como Instituto
Soroterapico Federal, na bucélica Fazenda de Manguinhos, Zona Norte do Rio de Janeiro. No
principio, fabricava soros € vacinas contra a peste bubdnica e, desde entdao, experimenta uma
trajetoria pujante, que se confunde com o proprio desenvolvimento da satde publica no pais
(FIOCRUZ, 2022).

O Instituto foi responsavel pela reforma sanitaria que erradicou a epidemia de peste
bubdnica e a febre amarela da cidade, ultrapassando os limites do Rio de Janeiro, com
expedi¢des cientificas que desbravaram as lonjuras do pais. O Instituto também foi p ega chave
para a criagao do Departamento Nacional de Satide Publica, em 1920 (FIOCRUZ, 2022).

Ja centenadria, a Fiocruz desenhauma historia robusta nos primeiros anos do século 21.
Teve enfim seu estatuto publicado, tornou-se Centro Colaborador para Saude Global e
Cooperacgdo Sul-Sul da OMS e participou do lancamento do primeiro volume da Pesquisa

Nacionalde Satide (PNS), em parceria com o Ministério da Satde e o IBGE (FIOCRUZ,2022).
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No inicio do novo século também contou com uma série de grandes avangos cientificos,
com feitos como o deciframento do genoma do BCG (bactéria usada na vacina contra a
tuberculose), e protagonismo em diversos desafios para a saude publica brasileira e
internacional. A Fiocruz atuou como um dos principais centro de pesquisa e produtor de
conhecimento na pandemia de Infleunza A (HIN1), na epidemia de zika e microcefalia de
2105/2016 e na pandemia de COVID-19 (FIOCRUZ, 2022).

O Termo de Contrato de Encomenda Tecnologica firmada pela Fiocruz com a
Astrazeneca para desenvolvimento da vacina contra COVID-19 estd disponivel no sitio
eletronico do laboratério brasileiro (FIOCRUZ, 2020b), nele pode-se verificar que o negdcio
consolida-se em setembro de 2020, prevendo fornecimento de IFA e estabelecendo os critérios
gerais da transferéncia de tecnologia, sem, contudo, formalizar tal inten¢ao, o que, de acordo
com a Fiocruz (2021b), ndo impactou a entrega das vacinas.

Destaque-se que apesar da auséncia da formalizacdo da transferéncia de tecnologia das
vacinas, a Fiocruz incorporou-a a partir do IFA, iniciando a producdo do imunizante para
atender ao cronograma de entrega. O atraso na assinatura do contrato de transferéncia de
tecnologia ocorreuemrazao do alto grau de detalhamento exigivel para esse tipo de documento,
sendo finalmente concluido em 1° de junho de 2021 (FIOCRUZ, 2021c).

As partes do contrato foram a Biomanguinhos, unidade técnico-cientifica da Fiocruz, e
o laboratorio Astrazeneca, farmacéutica estabelecida no Brasil desde 1999, concentrando em
Sao Paulo sua sede administrativa e a unidade fabril.

A vacina fabricada pela Astrazeneca foi desenvolvida pelo Jenner Institute da
Universidade de Oxford e € a mesma que foi objeto do ensaio clinico realizado no Reino Unido
e na Africa do Sul (FIOCRUZ, 2021a). O Oxford Vaccine Group, fundada em 1994, conduz
estudos de vacinas novas e aprimoradas para criangas e adultos e faz parte da Universidade de
Oxford.

Na parceria firmada entre os laboratdrios esta prevista a transferéncia de tecnologia para
producdo de vacinas e de IFAs, além do conhecimento sobre uma plataforma de

desenvolvimento de vacinas, inclusive para outras doengas (FIOCRUZ, 2021)
1.5.2 Transferéncia de Tecnologia Sinovac/Butantan
O Instituto Butantan integra a Administragdo Publica Indireta do Estado de Sao Paulo.

Fundado em 1899 como laboratorio adjacente ao entdo Instituto Bacteriologico, tornou-se

instituicdo independente trés anos depois. Hoje ¢ considerado instituicdo de pesquisa e
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instituicdo cientifica, tecnoldgica e de inovacdo do Estado Bandeirante (BUTANTAN, 2022).
Atualmente, integra a Coordenadoria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos de Saude
(CCTIES), e conta com estrutura composta por centros especializados, conselhos, nucleos entre
outros.

Em junho de 2020, o Instituto Butantan firmou parceria com a farmacéutica chinesa
Sinovac Biotech para producdo e testes de vacina contra o coronavirus, a CoronaVac
(BUTANTAN, 2022). A farmacéutica chinesa ¢ uma das lideres na fabricagao de vacinas, sendo
pioneira no desenvolvimento de tecnologias com virus inativado para SARS-CoV, ja no inicio
dos anos 2000 (BUTANTAN, 2022).

A parceria previu a TT entre a farmacéutica e o Instituto para a produgao da vacina com
o IFA importado, utilizando a tecnologia do virus inativado, técnica conhecidae aplicada em
outras vacinas do Butantan o que influenciou o laboratdrio a escolher a Sinovac como parceira.
O contrato ndo foi publicizado, havendo informacdes no sitio eletronico do Instituto sobre o

andamento da produgdo e detalhes da plataformatecnologica utilizada (BUTANTAN, 2022).

1.5.3 Contratos de Transferéncia de Tecnologia

Juridicamente, o contrato de transferéncia de tecnologia ¢ comumente associado a
transferéncia da tecnologia, estendendo-se a fung¢ao técnica do contrato a concessao feita por
um titular de patente, modelo de utilidade, assisténcia técnica ou mesmo segredo industrial
(FONTES, 2020).

Na ciéncia juridica, o contrato pode ser definido como um negocio juridico bilateral ou
multilateral, sendo possivel conceituar o contrato de transferéncia de tecnologia como negocio
juridico em que héa concessdo da tecnologia de interesse, transferindo-se ao cessionario os
conhecimentos ou informagdes técnicas sobre determinado processo produtivo ou produto,
condicionando as partes as exigéncias ali dispostas, sendo permitido negociar o uso de marca,
mediante remuneracdo através de royalties (FONTES, 2020). Os royalties podem ser
entendidos como a retribuicao financeira pela exploragdo comercial da tecnologia objeto da
transagao.

A estrutura legal referente aos contratos de propriedade intelectual e transferéncia de
tecnologia nao estd condensada em um Unico caderno normativo, mas em disposicoes legais
variadas (BARBOSA, 1999). O INPI (Instituto Nacional da Propriedade Industrial), a fim de
auxiliar os usudrios, facilitando a busca legislativa, disponibiliza em seu sitio eletronico um

manual de procedimentos e um guia legislativo para orientar o requerente a preencher e
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submeter o formulério eletronico de averbacdo e/ou registro de contratos e as petigdes de
qualquer espécie a sua Coordenagao Geral de Contrato de Tecnologia.

Os contratos de propriedade industrial podem ser enquadrados nas seguintes categorias:
a) contratos de propriedade intelectual; b) contratos de segredo industrial e similares; c)
contratos de projetos de engenharia; d) contratos de servicos em geral. Ha ainda os contratos de
pesquisa e contratos de cooperagdo, contudo, ndo sdo considerados como contratos de
transferéncia de tecnologia (BARBOSA, 2017).

Barbosa (2017) explica que nos contratos de pesquisa, encomenda-se a pesquisa € 0
desenvolvimento de nova solugdo técnica, e nos contratos de cooperagao, como os realizados
pelo Butantan e pela Fiocruz com farmacéuticas parceiras para desenvolvimento dos
imunizantes contra COVID-19.

Cada categoria descrita abrange certos tipos de contrato: as cessoes e os licenciamentos
de patentes, desenhos industriais e marcas, assisténcia técnica, fornecimento de tecnologia
(know-how) e franquias empresariais.

Nao obstante o comércio de tecnologia e propriedade industrial abranja muitos objetos,
principalmente negdcios juridicos ligados aos direitos de propriedade intelectual, Barbosa
(2017) explica que eles também podem versar sobre servicos pessoais, comunicagdes, estudos,
dados. Para ele, nesses contratos deve-se estabelecer claramente os limites do direito de
propriedade industrial protegido, delimitando-se delimite exatamente a tecnologia protegida, a
fim de evitar que o titular do direito estenda os limites da sua tecnologia para outras que nao
estdo abrangidas em seu monopdlio.

Para exemplificar, cita o caso do titular da patente de inven¢ao do medidor de corrente
continua, por sensores radioativos, que ndo pode impedir terceiros de fabricar e comercializar
o mesmo medidor que use sensores elétricos (BARBOSA, 2017, p. 413).

Nos demais objetos do comércio de tecnologia, aqueles ndo vinculados aos direitos de
propriedade intelectual, a contrapartida financeira ndo ¢ estabelecidapelo licenciamento de uso,
mas pela propria tecnologia negociada, ou seja, paga-se para acessar o “segredo” (BARBOSA,
2017). O exemplo trazido por Denis Barbosa (2017, p.556) sobre a franquia elucida essa
afirmacao, pois, o operador da franquia se traveste de franqueador, estruturando sua empresa
nos produtos e processos concebidos por este, explorando com maxima eficicia as
potencialidades do negbcio, mas assumindo o risco do negdcio sozinho.

Quanto ao conhecimento nao amparado por direito de propriedade industrial pode estar
disposto em um conjunto de informagdes agrupadas em manuais, férmulas, esquemas, projetos

€ outros instrumentos necessarios para constituigado ou melhoria de processos, produtos e
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servigos a serem disponibilizados no mercado consumidor. Portanto, esses conhecimentos
subsidiardo o processo produtivo, a fabricagdo do produto e a oferta de servigos pela empresa
cessiondria.

Em diversos dispositivos, a LPI deixa evidente a necessidade de averbacao ou registro
dos contratos que derivem da negociacdo de tecnologia, a fim de formalizar as transacoes
econdmicas, permitindo a realiza¢do do pagamento ao exterior, e também protegendo os ativos
de PL

Compete ao INPla averbagdo e o registro de contratos. A averbagdo ocorre nos contratos
de cessao e licenca de direitos de propriedade industrial e os registros de topografia de circuito
integrado, conforme dispdem os artigos 62, 121 e 140 da LPI (BRASIL, 1996) e artigo 45 da
Lei 11.484/2007 (BRASIL, 2007).

J& os contratos ndo amparados por direitos de propriedade industrial, como
fornecimento de tecnologia, prestagdo de assisténcia técnica e cientifica e franquia, sdo
registrados no INPI, conforme o artigo 211 da LPI (BRASIL, 1996).

A obrigatoriedade de registro decorre da intervengao estatal no dominio econdmico que
visa submeter o interesse particular ao interesse publico, vinculando a prote¢do dos direitos de
propriedade industrial ao desenvolvimento econdmico e tecnolégico do Brasil (BARBOSA,
2017).

Apos a emissdo do Certificado de Averbagdo ou de Registro, o contratante podera
proceder ao Registro Declaratério Eletronico de Operagdes Financeiras (RDE/ROF) do Banco
Central do Brasil por meio do qual sdao realizados os pagamentos ao exterior dos royalties
devidos pelaexploragao de direitos de propriedade industrial e os pagamentos por fornecimento
de tecnologia (know-how), assisténcia técnica e cientifica e franquia pela institui¢do financeira
autorizada pelo Banco.

Devem ser registradas no INPI as operacdes que envolvam fornecimento de tecnologia,
servigo de assisténcia técnica, cessdo de marcas e patentes, licenca de uso de marcas e de
exploracao de patentes, franquias e servigos técnicos complementares prestados por residentes
no exterior, ¢ outras modalidades de transferéncia de tecnologia, desde que contratadas com
residentes ou domiciliados no exterior.

O registro ou averbag¢do do contrato de tecnologia ndo ¢ obrigatério como prova,
entretanto, traz seguranca juridica ao titular da patente e produz efeitos contra terceiros,

inclusive viabilizando pagamentos no exterior (INPI, 2020).
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Os contratos a serem averbados ou registrados pelo INPI devem obedecer,
necessariamente, certas formalidades e trazer em seu corpo o contetido exigido pela autarquia,
conforme descrito adiante.

Os contratos que objetivam a licenga para exploracdo da patente ou do pedidode patente
depositado no INPI devem obedecer as disposi¢cdes contidas nos artigos 61, 62 e 63 da LPI
(BRASIL, 1996), indicando o nimero do pedido depositado ou da patente concedida pelo INPI,
o titulo da patente, as condicdes relacionadas a exclusividade ou ndo da licenca e a permissao
para sublicenciar a patente.

Nestes contratos, a forma de pagamento negociada podera ser equivalente a percentual
cuja base de calculo podera ser (i) o prego liquido de venda dos produtos objeto do contrato ou
(i1) sobre o valor fixo por unidade vendida ou (ii1) sobre um valor fixo. Os contratos de licenga
para exploragdo de pedidos de patentes ainda nao concedidos somente serdo remunerados apos
a expedicao da carta patente, retroagindo os efeitos pecuniarios a data do inicio do prazo do
contrato.

A vigéncia do contrato ¢ a mesma da vigéncia da patente licenciada, podendo ter prazo
menor e ser objeto de prorrogagdo. Neste caso, deve ser elaborado Aditivo Contratual que sera
apresentado antes da expiragdo do prazo do contrato anterior. Caso se estabeleca clausula de
prorrogagao automatica, deve ser solicitado ao INPI a Alteragao de Certificado de Averbagao,
no prazo de vigéncia do certificado anterior.

Tanto os contratos para o uso efetivo, por terceiros, de marca regularmente depositada
ou registrada no INPI quanto os contratos para exploracdao de desenho industrial registrado ou
do pedido depositadono INPI devem indicar o nimero do pedido ou do registro concedido pelo
INPI, informando as condigdes relacionadas a exclusividade ou ndo da licenca e a permissao
para sublicenciar tais ativos, obedecendo as determinacgdes da LPI.

Neles, a forma de pagamento ¢ idéntica a dos contratos que envolvem patentes, com
pagamentos suspensos durante o periodo de apreciagdao do pedido de registro, sendo que apos
sua concretizagdo, a parte interessada devera solicitar ao INPI alteragdo do Certificado de
Averbacgao, retroagindo a remuneracao a data do inicio do prazo do contrato ou do aditivo no
INPL

Aos contratos que objetivam a licenca para exploragdo de topografia de circuito
integrado aplicam-se aos mesmos tramites apresentados anteriormente, mas o que chama
atencdo ¢ a possibilidade de licenciamento compulsério dessa tecnologia.

A suspensdo temporaria do direito de exclusividade do titular de um registro de

topografia de circuito integrado depositado ou registrado no INPl ocorrerd paraassegurara livre
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concorréncia ou prevenir abusos de direito ou de poder econdmico pelo titular do direito,
inclusive o ndo atendimento do mercado quanto a preco, quantidade ou qualidade. A licenga
terd carater de ndo exclusividade e serd intransferivel.

A licenca compulsoria para esse caso s6 podera ser requerida por pessoa que tenha
legitimo interesse e capacidade técnica e econdmica para realizar a exploragdo eficiente do
objeto da topografia de circuito integrado e/ou pedido da topografia de circuito integrado.

J4 os contratos de fornecimento de tecnologia sdo aqueles que impdem as condigdes
para a aquisicao de conhecimentos e de técnicas ndo amparados por direitos de propriedade
industrial (know-how), compreendendo o conjunto de informag¢des e dados técnicos que
permitem a fabrica¢do dos produtos e/ou processos ou servigos.

Os contratos de Fornecimento de Tecnologia sdo denominados contratos de know how
por tratarem de negdcios relativos a conhecimentos técnicos ndo acessiveis, recebem o nome
de contratos de saber fazer, termo em portugués para traduzir know how (PIRES, 2020). Para
Barbosa (2017) “o que se comprando ¢ uma técnica, um processo ou um produto novo, mas os
dados da experiéncia adquirida no uso da técnica em escala industrial”, cujos dados
normalmente sdo secretos e limitados dentro da organizagao.

O Regulamento (CE) 772/2004, da Comissdo das Comunidades Europeias dispde que o
know how (ou saber-fazer) ¢:

[...] um conjunto de informagdes praticas ndo patenteadas, decorrentes da
experiéncia e de ensaios, que €: i) secreto, ou seja, que ndo ¢ geralmente
conhecido nem de facil obtengdo, ii) substancial, ou seja, importante e util
para o fabrico dos produtos contratuais, e iii) identificado, ou seja, descrito de
forma suficientemente completa, de maneira a permitir concluir que o saber-
fazer preenche os critérios de caracter secreto e substancial.

A finalidade destes contratos ¢ autorizar a exploracdo por terceiros do conhecimento
intrinseco a um programa de computador ou a transferéncia de conhecimento técnico exclusivo
da Universidade (PIRES, 2020). Devem prever a extensdo dos direitos de uso que
compreendem a exclusividade ou ndo no uso do direito, a possibilidade de sublicenciamento
dos direitos de uso para terceiros, condi¢des para produgdo e comercializagdo, remuneragio e
abrangéncia dos direitos (territorial ou internacional), bem como a previsao de mecanismos de
execucdo e verificacdo das clausulas contratuais, como por exemplo, a clausula de pagamento
de royalties, que pode ser delimitada de acordo com cada caso concreto, tendo em vista que o
percentual definido pode ser pago sobre o faturamento da empresa (PIRES, 2020).

Curiosamente, embora a LPI determine em seu artigo 211 que “o INPI faré o registro

dos contratos que impliquem transferéncia de tecnologia, contratos de franquia e similares para
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produzirem efeitos em relagao a terceiros”, ha outras institui¢des publicas brasileiras que os
conceituam, adicionando contratos que implicam ou podem implicar a transferéncia de
tecnologia, especialmente quando pelo menos uma das partes contratantes ¢ estrangeira e o
negdcio gerard remessa de dinheiro ao exterior (SANTOS, 2012).

Para efeito de transferéncias financeiras ao exterior a titulo de pagamento de royalties,
o Banco Central do Brasil (BACEN) elenca os contratos de transferéncia de tecnologia sujeitos
ao registro declaratorio eletronico

a) uso ou cessdo de patentes;

b) uso ou cessdo de marcas de industria ou de comércio;

c¢) fornecimento de tecnologia ou outros da mesma espécie;

d) prestacdo de servigos técnicos e assemelhados;

e) prestagdo de servicos de assisténcia técnica e;

VI) franquia.

Como dito anteriormente, esses contratos devem ter o Certificado de Averbagao ou
Registro junto ao INPI, além disso o BACEN exige que os servigos técnicos complementares e
as despesas vinculadas a esses contratos também se sujeitem ao registro declaratdrio eletronico,
ainda que nao seja necessario o procedimento no INPIL.

Apesar de ter alterado o Regulamento o Imposto de Renda em 2018, a Receita Federal
do Brasil (RFB), manteve seu entendimento sobre quais contratos de transferéncia de tecnologia
tém interesse tributario, nos termos da legislagdo do imposto de renda da pessoa juridica:

a) Exploragao ou cessdo de patentes;

b) Uso ou cessdo de marcas;

c) Transferéncia de tecnologia (assisténcia técnica, cientifica, administrativa ou
semelhantes);

d) Transferéncia de tecnologia (projetos ou servicos técnicos especializados).

Apesar das diferentes classificagdes apresentadas para descrever os contratos de
transferéncia de tecnologia, existem ainda as seguintes modalidades que também possibilitam
a transferéncia de tecnologia: contratos de joint-venture e os contratos de licenga de programas

de computadores.
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2 DESENVOLVIMENTO DE VACINAS CONTRA COVID-19: ACESSO A SAUDE E
PROPRIEDADE INDUSTRIAL

A crise sanitaria decorrente da COVID-19 trouxe a tona a discussdo sobre o acesso a
medicamentos e tratamentos de saude pelaspopulagdes dos paises em desenvolvimento, € sobre
os acordos comerciais firmados entre instituigdes publicas e as farmacéuticas, em razao dos
vultosos investimentos aplicados para criagdo das vacinas.

Defende-se que os direitos de propriedade intelectual ndo devem prevalecer sobre o
direitouniversalavidae asaiude. O debate ¢ antigo e a gravidade da crise fez com que o assunto
repercutisse rapidamente pelo mundo, viabilizando a iniciativa da Africa do Sul e India em
apresentar na Organizacdo Mundial do Comércio proposta de mitigacdo dos direitos de
propriedade intelectual (OMC, 2020) sobre os produtos contra COVID-19.

No Brasil, a pandemia colaborou para o incremento da inovacdo de produtos
imunobiologicos, através das parcerias realizadas pelo Instituto Butantan e a Fundagdo
Oswaldo Cruz com gigantes da industria farmacéutica internacional, possibilitando acesso a
tecnologias e conhecimentos que favoreceram o setor na area de pesquisa e desenvolvimento
(P&D). Antes, porém, inegavel a importancia de examinar o comportamento da comunidade
internacional diante da emergéncia mundial e dos elementos que ampararam cada decisao.

A pandemia foi declarada pela Organizacdo Mundial da Saude depois que,em dezembro
de 2019, as autoridades chinesas alertaram para a ocorréncia de varios casos de pneumonia na
cidade de Wuhan e para a identificacdo de um novo tipo de coronavirus, o SARS-CoV-2
(OPAS, 2020).

O crescimento exponencial do nimero de infectados na China somado a proliferacdo do
virus em territorios além das fronteiras do continente asiatico fizeram com que a Organizagdo
Mundial da Saude classificasse a crise sanitaria como Emergéncia de Satde Puablica de
Importancia Internacional - ESPII (OPAS, 2020), classificacdo prevista no Regulamento
Sanitario Internacional e adotada quando “um evento extraordinario que pode constituir um
risco de saude publica para outros paises devido a disseminagao internacional de doencgas; e
potencialmente requer uma resposta internacional coordenada e imediata” (OMS, 2020).

Internamente, o Brasiladota a ferramenta de classificagdo de emergéncia em trés niveis:
Alerta, Perigo Iminente ¢ Emergéncia em Saude Publica. Cada nivel corresponde ao risco do
novo coronavirus afetar o Brasil e seu impacto para a satide publica, conforme globalmente
recomendado na preparacao e resposta em todo o mundo (BRASIL, 2021). Em 3 de fevereiro

de 2020, 0 Ministério da Satide declarou Emergéncia de Satide Piblica de Importancia Nacional
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(ESPIN) em decorréncia da infecgdo humana pelo novo Coronavirus (COVID-19), designando
o Centro de Operagdes de Emergéncias em Satde Publica (COE-nCOV) como mecanismo da
gestdo coordenada da resposta a emergéncia no ambito nacional.

No ambito externo, foi a Organizacdo Mundial da Satide (OMS) que assumiu a
coordenacao das diretrizesa serem adotadas pela comunidade mundial, direcionando suas agdes
ao intercambio de processos de pesquisa e desenvolvimento disponiveis no mercado global da
saude buscando, através da interacdo e colaboragdo, uma solugdo para conter a propagacio do
virus e da doenca COVID-19 (OMS, 2020).

Integrante da Organizagdo das Nagdes Unidas — ONU, a OMS ¢ uma agéncia
especializada, cuja competéncia especifica ¢ estabelecer padroes minimos de saude no ambito
global, com forte atuagao em assuntos ligados ao saneamento basico, nutri¢ao e medicamentos.
Junto com as demais agéncias especializadas, forma o “Sistema das Nag¢des Unidas”
(PORTELA, 2016). Entretanto, vale lembrar que na comunidade internacional ndo ha
hierarquia, preservando-sea soberania de cadaEstado, sendoassim, as recomendagdes da OMS
nao t€m carater impositivo, sdo instrumentos de natureza colaborativa cuja adogao ocorrera de
maneira voluntéria pelo representante do Estado-membro (REIS; CARMONA, 2022).

Diante dessa realidade, no decorrer da pandemia, observamos que cada pais adotou a
estratégia que considerou mais eficiente para controle da doengano ambiente interno. No inicio
do surto do novo coronavirus,em 2019, o indice de Seguranga Sanitaria Global (ISSG)! sugeriu
que os Estados Unidos e o Reino Unido seriam referéncia para controle do novo patdgeno
(LIMA, BUSS, PAES-SOUSA, 2020), contudo, em 2021, em ambos os paises a pandemia foi
classificada como fora de controle (BBC BRASIL, 2021). De outro lado, paises como China,
Nova Zelandia e Vietna, que ndo constavam do relatorio, foram considerados exemplares na
condugao da crise, obtendo resultados internos significativos tanto no controle quanto na
prevencao da doenga (BBC BRASIL, 2021). Para alcangarem os bonsresultados, essasnacoes
adotaram medidas ndo-farmacologicas a fim de conter a propagacdo dadoenga, pois, diante da
inexisténcia da vacina, inicialmente, tratava-se apenas os sintomas da infeccao, portanto,
tornou-se decisivo restringir o contato social para a interrup¢ao da transmissdo do virus.

Compreender esse aspecto € crucial para a analise dos acontecimentos internacionais
quanto nacionais que buscaram contornar os novos desafios que a pandemia no mundo

globalizado apresentava. [sso porque inicialmente cada pais respondeu a crise sanitaria de uma

! The Global Health Security Index. Johns Hopkins University (JHU).
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maneira, enfrentando ainda as fortes implicagdes econdmicas e politicas dela decorrentes
(LIMA, BUSS, PAES-SOUSA, 2020).

Por outro lado, porém, a pandemia desencadeou uma corridacientifica para desenvolver
uma vacina capaz de gerar uma resposta imunologica eficaz contra o virus, de modo a ser
aplicada em larga escala na populagdo mundial, com aprovacao para comercializagdo num
prazo de cerca de um ano, superando a antiga média de mais de uma década para uma vacina
chegar ao mercado (CRUZ, 2021).

No Brasil, foram os Estados que comecaram a controlar a circulagdo de pessoas,
suspendendo aulas e fechando escolas, restringindo o comércio e cancelando eventos publicos
(SCHAEFER ef al,2020). Entretanto, como a capacidade financeira de cada ente federativo ¢
desigual (RODRIGUES, AZEVEDO, 2020), alguns enfrentaram dificuldade em criar e
implementar politicas piiblicas eficientes em razao da alta dependéncia econdmica do executivo
federal (SCHAEFER et al, 2020), que demorou a aderir ao movimento de controle do patogeno.

No ambito nacional, ¢ o Decreto Legislativo n® 6 de 2020 (BRASIL, 2020) que
reconhece o estado de calamidade publica relacionado ao novo coronavirus e a Lei n°
13.979/2020 (BRASIL, 2020) estabelece as medidas a serem adotadas para enfrentamento da
ESPIN. A lei ¢ explicita em mencionar que as medidas ali contidas visam a prote¢ao da
coletividade. Dentre elas, merecem destaque o isolamento social, a quarentena e uso obrigatorio
de mascaras.

No territorio nacional, a busca pela solu¢do da crise iniciou-se nos grandes centros
cientificos publicos e privados, unindo cientistas de universidades publicas e pesquisadores da
industria farmacéuticaempenhados em desenvolver medicamentos e produtos para controle e
tratamento da desconhecida patologia.

De acordo com a OMS, em dezembro de 2020, havia registro de cerca de 200 projetos
de desenvolvimento de vacinas, dessas, 13 estavamna fase3 paraaavaliagdode eficécia, illtima
etapa antes da aprovacao pelas agéncias reguladoras e posterior imunizacdo da populagio. Isso
s0 foipossivel em razdo de enormes investimentos dos governos dos paises desenvolvidos, da
industria farmacéutica e de instituigdes nao governamentais que buscaram uma solugao rapida
para conter a calamidade que assolava o mundo (OMS,2020).

Para o desenvolvimento desses imunizantes, diferentes plataformas tecnologicas foram
utilizadas: as ja conhecidas, como as vacinas de virus inativados, atenuados, subunitarias
proteicas, recombinantes, € as novas tecnologias de acidos nucleicos (DNA e RNAm) e de
vetores virais (SBIM,2021). Nessa corrida, os generosos € necessarios aportes financeiros

buscavam o pioneirismo ¢ o monopolio do imunizante através dos direitos de propriedade
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industrial, garantindo lucros, produtividade e reconhecimento, contudo, nao h4 duvida que esse
movimento contra COVID-19 marca um importante caminho para a ciéncia e a Humanidade,
fortalecendo no Brasil o trabalho desenvolvido pelos centenérios laboratorios publicos Instituto
Butantan e Fundag¢ao Oswaldo Cruze suas parcerias com gigantes biotecnoldgicos da industria

farmacéutica internacional.

2.1 O surgimento das vacinas

Os primeiros registros da tentativa de imunizacao de povos data do século X, quando,
ap6s um surto de variola, os chineses perceberam que os sobreviventes nao voltavam a softer
da doenca (BUTANTAN, 2021). Nessa época, os chineses passaram a triturar as crostas das
feridas dos doentes, transformando-as em pd que era inalado por pessoas saudaveis que
pretendiam se imunizar (LAROCCA, CARRARO, 2000, apud CHALHOUB, 1996). A pratica
também era conhecida e adotada pelos turcos (LAROCCA, CARRARO, 2000, apud
GORDON, 1996).

A técnica foi trazida a Inglaterra por /ady Mary Wortley Montagu, esposa de um
embaixadoringlés, que morouna Turquia onde observou e registrou que idosas turcas induziam
variola nas criangas, depois retiravam a secregao ¢ a esfregavam numa fissura feita no braco
daquele que se pretendia imunizar, procedimento que causava sintomas brandos da doenga e
prote¢do por toda a vida (BBC BRASIL, 2021). Lady Mary Wortley Montagu contraiu variola
e ficou com cicatrizes da doenga, motivo por que decidiu proteger seus filhos, convencendo o
médico da familia a submeter-lhes ao procedimento (FERNANDES et al, 2021).

Cientificamente, a vacinagcdo comeca com Edward Jenner, médico, que ao perceber que
ordenhadeiras de leite que tinham contato com a variola da vaca (cowpox) quando contraiam a
variola humana (smallpox) desenvolviam a forma leve da doenca. Jenner percebeu que o
contato com a variola bovina durante o trabalho as imunizava de futuras contaminagdes
(FERNANDES et al, 2021).

Ele resolve, entdo, testar sua hipotese inoculando um garoto de oito anos a quem
chamavam de James Phipps. O cientista inoculou na crianga pus extraido da lesdo da mao de
uma ordenhadeira e percebeu que apds a exposi¢do, o garoto apresentou um pouco de febre e
algumas lesdes, mas ndo a infec¢do completa da variola (CAMARA FILHO, 2021). Logo em
seguida, Jenner inocula o0 menino com a secregdo da ferida de outro paciente e observa que
semanas depois, James Phippsndo haviadesenvolvido a doenga (FERNANDES et al, 2021). O

resultado da experiéncia de Edward Jenner € publicado em 1797 no tratado “Investigagdo Sobre
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a Causa e os Efeitos da Variola Vacum™ e apresentado a Royal Society de Londres, a Academia
de Ciéncias do Reino Unido (CAMARA FILHO, 2021).

Apesardo inegavel beneficiotrazido pelas vacinas, a populagao da época, viacom olhos
receosos a inoculagao do virus animal no corpo humano, pelo viés preconceituoso e religioso
da supremacia do homem. Schulz (2020) constata que na €época de Jenner o movimento
antivacinista considerava asquerosa a introdu¢ao do material bovino em seres humanos, além
de arriscada, pois os vacinados poderiam desenvolver caracteristicas do animal. Foi Louis
Pasteur quem, testando os estudos de Jenner, provou que o patégeno enfraquecido poderia ser
administrado com a finalidade de proteger as pessoas contra a doenga causada por ele, criando,
em 1885, a vacina antirrabica. Pasteur chama a técnica de vacina, homenageando Jenner e seu
trabalho com a cowpox (FEIJO, SAFADI, 2006).

Em pouco mais de 200 anos, varias vacinas foram desenvolvidas, utilizando métodos e
estratégias diferentes em sua criagdo, todas muito importantes para a saude publica
(FERNANDES et al, 2021) e a medida que o conhecimento e as técnicas para sequenciamento
genético tornaram-se acessiveis, houve aumento no niumero de pesquisas e desenvolvimento de
vacinas com base em material genético (FERNANDES et a/, 2021). A seguir, as vacinas

licenciadas que mais se destacaram:

Quadro 1 — Desenvolvimento e licenciamento de algumas vacinas no decorrer do século XIX
Ano | Evento/Licenciamento

1798 | E publicado o trabalho sobre a vacina contra variola por Edward Jenner.

1870 | Primeira vacina bacteriana atenuada (cdlera aviaria) desenvolvida por Pasteur.

1885 | Primeira vacina viral atenuada (raiva) desenvolvida por Pasteur.

1885 | Surge a vacina humana contra célera.

1891 | Surge a vacina humana contra antraz.

1896 | Surge a vacina contra a febre tifdide desenvolvida com bactérias inativadas.

1897 | Surge a vacina contra a peste.

Fonte: Fernandes et al, 2021

Quadro 2 — Desenvolvimento e licenciamento de algumas vacinas até meados do século XX
Ano | Evento/Licenciamento

1909 | Surge a primeira vacina bacteriana atenuada, a BCG, contra tuberculose.

1923 | Primeira vacina baseada em toxoide (toxina bacteriana inativada) contra difteria.

1926 | Vacina inativada contra coqueluche.

1927 | Desenvolve-se o toxoide tetanico.

1935 Vacina contra febre amarela é testada em humanos.

1940 | Combinam-se os toxoides tetanico, diftérico e coqueluche para vacina infantil DTP.

Fonte: Fernandes ef al, 2021
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Quadro 3 — Desenvolvimento e licenciamento de algumas vacinas nos ultimos 50 anos do

século XX
Ano | Evento/Licenciamento
1954 | A vacina de virus inativado contra a poliomielite ¢ desenvolvida por Jonas Salk.
1961 | Surge a vacina oral contra poliomielite utilizando virus atenuado por Albert Sabin.
1963 | Surge vacina segura e eficaz contra o sarampo.
1964 | Surge vacina antirrabica utilizando virus inativado.
1967 | Vacina contra caxumba ¢ licenciada.
1971 | Surge vacina MMR que combina as vacinas de sarampo, caxumba e rubéola.
1972 | Surgem vacinas bacterianas que utilizam polissacarideos contra meningite
meningocdcica C, pneumococos € Haemophilus influenzae tipo b (Hib).
1986 | Utilizando-se de antigeno recombinante, surge vacina contra hepatite B.
1989 | Surge a vacina inativada contra hepatite A.
1995 | Surge a vacina contra varicela (variola).
1998 | Surge a vacina contra rotavirus.
1999 | Surge a vacina conjugada contra a meningite meningococica.

Fonte: Fernandes et al, 2021

Quadro 4 — Desenvolvimento e licenciamento de algumas vacinas no século XXI

Ano | Evento/Licenciamento

2005 | Surge a vacina contra pneumococo quadrivalente.

2006 | Surge a vacina contra varicela-zoster.

2006 | Surge a vacina contra HPV quadrivalente.

2008 | Surge a vacina contra rotavirus monovalente.

2014 | Surge a vacina contra HPV nonavelente.

2016 | Surge vacina oral contra cdlera.

2018 | Surge vacina nasal contra influenza.

2020 |E licenciada a primeira vacina de vetor viral contra o virus ebola para uso humano.
2020 | E licenciada a primeira vacina de RNA conta COVID-19 para uso humano.

Fonte: Fernandes et al, 2021

Ensina Fernandes et al (2021) que vacinas sao produtos biotecnoldgicos, desenvolvidos

a partir de materiais bioldgicos do causador de uma doenca, que tém como finalidade estimular

o sistema imunoldgico a responder ao agente agressor sem, contudo, causar a doenca.
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As vacinas sao desenvolvidas de acordo com o avango tecnoldgico aplicado as
plataformas cientificas disponiveis, seguindo as revolugdes tecnoldgicas que resultaram nas
técnicas de atenuagao, inativagdo, cultivo celular de virus, engenharia genética e métod os para
induzir respostas imunes celulares (FERNANDES ef al, 2021). Tais avangos somente foram
possiveis pela divulgacdo de conhecimento cientifico, protegido por patente e compartilhado
através de licenciamento.

Durante a pandemia de 2020, a descoberta de uma nova vacina era a esperanca de
solugdo da crise global. E a surpresa foi que em tempo curtissimo, sem registros anteriores, em
11 de janeiro de 2020, divulgou-se o sequenciamento genético do virus e em meados de margo
de 2020, a primeira candidata a uma vacina entrou em testes clinicos em humanos (LIMA,
ALMEIDA, KFOURI, 2021).

Segundo o Instituto Butantan, o desenvolvimento de vacinas obedece a uma série de
etapas que envolvem risco elevado e grandes investimentos. Essa série de etapas se inicia com
a pesquisa basica que ¢ o momento preliminar de apresentagdo de possiveis vacinas para
desenvolvimento. Em seguida sdo iniciados testes pré-clinicos, geralmente em modelos
animais, coma finalidade de verificaratoxidade e o potencial imunogénicoda vacina. A Gltima
fase ¢ a dos ensaios clinicos que ¢ a mais custosa e demorada de todo processo (BUTANTAN,
2020; LIMA, ALMEIDA, KFOURI, 2021).

A etapa de ensaios clinicos em humanos ¢ feita em trés estagios: na fase 1, busca-se
avaliar a seguran¢a do imunizante em seres humanos, se € toxico ou se causard muitos efeitos
colaterais; na fase 2 ¢ avaliadaa imunogenicidade, dose e frequéncia de administracao; na fase
3, avalia-se a eficacia da vacina, com aplicacdo dela em milhares de pessoas (STEVANIM,
2020). Todo esse processo exige altos investimentos até a efetiva comercializagdo do produto
biotecnologico.

Imunizar ¢ uma das intervengdes médicas mais eficazes e de menor custo porque além
de prevenir doencas e o colapso do sistema de saude, contribui para manutengao da qualidade
de vida da populagdo, fato positivo para o equilibrio econdmico da sociedade. Mesmo tendo
defensores, a vacinagao ainda encontra adversarios que a apontam como causadora de males
maiores que seus beneficios (PONTE, 2003). Durante a pandemia de COVID-19, pessoas
manifestaram-se, determinadas a convencer a populagao de que vacinas colocam em risco suas
vidas (OPAS, 2021) e, principalmente, as das criangas. Schulz (2020) ainda observa “algo
similarao ‘argumento’ contemporaneo de queuma certa vacina contraa COVID-19 modificaria

0 nosso DNA”.
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O pediatra Carlos Gonzélez explica que campanhas de vacinagdo bem-sucedidas
culminam no desaparecimento das doencas, distanciando as pessoas mais jovens de presenciar
as sequelas da infeccdo. Essas pessoas passam, entdo, a ndo mais temer doencas, mas sim os
efeitos colaterais das vacinas, baseados em informagdes falsas. Ele esclarece que pessoas
antivacinistas tentam descredibilizar a eficdcia dos imunizantes, apoderando-se de pseudos
conceitos técnicos, a fim de criar argumento de autoridade sem nenhuma base cientifica
(GONZALEZ, 2011).

Nao obstante os opositores, a vacinagao ja demonstrou sua eficacia quando na década
de 1970 o Brasil recebeu a certificagdo da OMS de eliminagao da variola, repetindo o feito em
outras duas ocasides: em 2015, para rubéola e para a sindrome da rubéola congénita (SRC), e
em 2017, para o tétano neonatal. J& quanto ao sarampo, embora tenha recebido a certificagao
em 2016, a perdeu porque no periodo de 2018 a 2020 houve registro de surtos no pais
(FERNANDES et al, 2021).

A ocorréncia com o sarampo demonstra como o desaparecimento de uma doenga e de
suas sequelas desestimula a populagdo a buscar a imunizac¢do. Em 2016, a OMS certificou que
o sarampo havia sido eliminado do territério brasileiro, concedendo ao Pais a certificagdo
correspondente. Contudo, apos trés anos do reconhecimento, o Brasil perdeu o status apos a
reintrodu¢ao do virus e a confirmagao de novas contaminagdes. Esse caso demonstra a
importancia da comunicagao governamental que tenha como finalidade instruir e conscientizar
a populacdo da necessidade de vacinacdo que ¢ gratuita para as doencas consideradas de
interesse prioritario a saide publica nacional, constantes do Calendario Basico de Vacinagao

(FERNANDES et al,2021), cuja elaboracao ¢ feita pelo Programa Nacional de Imunizagdes.

2.2 SUS, PNI e ANVISA: seu papel na superacio da crise sanitaria

Durante a pandemia de COVID-19 no Brasil, o servigo prestado pelo SUS, Sistema
Unico de Satide, foi alvo de elogios e agradecimentos por grande parte da populagio brasileira.
Em Sao Paulo, o jornal O Estado de Sao Paulo divulgou os resultados de uma pesquisarealizada
em abril de 2020 com 800 paulistanos, mostrando que 69% deles concordava que o SUS
amenizou as consequéncias da pandemia e 62% relataram que passaram a valorizar mais o SUS
depois da disseminagdo da doenca (ESTADAO, 2020).

Embora a percepcdo popular tenha sido positiva, para assegurar a assisténcia necessaria
aos pacientes acometidos pelo coronavirus, o Pais precisava adotar estratégias emergenciais

para controlar a calamidade instalada, contudo, conforme divulgado no Boletim Extraordinério
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da Fiocruz (2021), o sistema de saude brasileiro j& estava em situagdo critica, portanto foi
incapaz de oferecer uma resposta suficiente para o atendimento das necessidades dos pacientes
graves o que também contribuiupara piorar as condi¢des de trabalho dos profissionais da saude.
Ainda de acordo com o Boletim, em marco de 2021, 24 Estados ¢ o Distrito Federal
apresentaram taxas de ocupacao de leito iguais ou superiores a 80%, sendo que 15 deles tinham
taxas iguais ou superiores a 90%, motivo por que as autoridades em saude reforgavam a
necessidade de que fossem adotadas medidas de prevengdo e profilaxia na tentativa de reduzir
os casos da doenca, evitando o colapso do sistema (FIOCRUZ, 2021).

Cabe pontuar que as medidas de isolamento social e o uso de mascaras beneficiaram
aqueles que a elas aderiram e aqueles que ndo o fizeram, foram vitimas da agressiva doenca.
Merece destaque a tragédia ocorrida em Manaus decorrente da flexibilizagao dessas medidas
ndo-farmacolégicas e de um certo descompasso entre as decisdes das autoridades locais, pois,
quando os sistemas de saude publico e privado colapsaram, dezenas de pacientes morreram
asfixiados devido a falta de oxigénio nos hospitais (BARRETO et al, 2021). Observa-se,
entretanto, que embora tenha havido colapso do sistema de satide manauara, a pouca adesdo da
populacdo as medidas de preveng¢do do contdgio foi decisivo para o caos vivido, que poderia
ser pior, caso o sistema de saude nao fosse tdo abrangente?.

Antes de 1988, a assisténcia médica e hospitalar era assegurada somente a quem estava
vinculado ao sistema da previdéncia social através de um emprego formal, as demais pessoas
restava somente o pronto-socorro, no qual se incluiam as Santas Casas, unico servigo de
assisténcia a satde gratuito na época. Estima-se que caso o SUS ndo existisse, em meio a
pandemia, os mais de 12 milhdes de desempregadose 38 milhdes de trabalhadores informais
brasileiros nio teriam cobertura de saide (GUIMARAES, 2020). Dentre os servigos oferecidos
para conter a disseminagao da COVID-19 estavam a oferta de testes de COVID-19 em casos
suspeitos e internagdes nos casos mais graves da doenca (VERMELHO, 2021).

Foi a Constituicdo da Republica vigente que iniciou uma nova ordem social
Considerada a Constituicdo Cidada, traz direitos e garantias fundamentais dentre os quais o
direito universal e gratuito a saude, cuja materializagdo se da através do SUS. E sob esse
ordenamentojuridico que serdodesenvolvidos e aperfeicoados instrumentos de atencado integral

a saude e poderdo ser prestados pela iniciativa publica ou privada. Integrante do SUS, o

2 “Manaus, capitaldo Amazonas, ja havia sido palco de elevadas taxasde incidéncia e mortalidade pela Covid-19
em maio de 2020, o que causou, inclusive, colapso do sistema funerario durante a primeira onda da pandemia,
trazendo sofrimento a sua populacdo. Nas ultimas semanas de dezembro de 2020 e primeiras semanas de janeiro
de2021,novaondade casos deixou a cidade em choque, trazendo o colapso do sistema municipal de saude por
falta de leitos de enfermaria, leitos de Unidade de Terapia Intensiva (UTI)e oxigénio” (BARRETO et al, 2021).
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Programa Nacional de Imunizag¢des (PNI) ¢ um dos maiores programas de vacinacao do mundo,
responsavel por organizar o sistema de vacinagdo brasileiro observando as diretrizes de satde
estabelecidas pelo SUS, gerindo uma complexa logistica no que se refere a inovagao de politica
de saude, social, tecnologica (VILHENA, BARDANACHVILI, 2021) e também foi crucial
para o controle da pandemia.

O artigo 196 da Constitui¢do da Republica dispde:

A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais ¢ econdmicas que visem a redugdo do risco de doenga ¢ de outros
agravos ¢ ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para sua
promocao, proteg¢do € recuperagao.

O SUS foi criado através da Lei n°® 8.080/90 e fazem parte das suas atribui¢des o
atendimento de casos de urgéncia e emergéncia, atencdo hospitalar, remocgao, as agdes e
servigcos das vigilancias epidemioldgica, sanitdria e ambiental e assisténcia farmacéutica. Por
sua abrangéncia, é reconhecido como um dos maiores e mais complexos sistemas de satde
publica do mundo, proporciona atencao integral a saude, desde a gestagcdo e por toda a vida,
como direito de toda e qualquer pessoa, através de uma rede gerida e implementada pelos trés
entes da Federacdo: Unido, Estados e Municipios, através, respectivamente, do Ministério da
Saude, Secretarias Estaduais de Satide e as Secretarias Municipais de Saude, competindo a cada
um deles atuar de maneira a concretizar as politicas que assegurem a execucao satisfatoria dos
instrumentos de saude publica, inclusive vacinagao.

No paragrafo 2° do artigo 4° da Lei de criagdo do SUS, consta a permissdo para que a
iniciativa privada integre o sistema de satide em cardter complementar, fortalecendo e
colaborando com a efetivacao desse modelo de assisténcia a saude. Em razao do atendimento
universal, hd uma sobrecarga do SUS, o que ficou evidenciado no periodo pandémico, com
UTIs superlotadas ou mesmo com falta de leitos, falta de profissionais, falta de medicamentos,
dentre varios outros problemas.

No periodo pandémico, empresas apoiaram o SUS doando dinheiro, materiais,
equipamentos médicos e de prote¢do individual, para exemplificar podendo-se citar o Banco
Votorantim que doou dinheiro para projetos sociais e compras de insumos hospitalares, além
de oferecer cinquenta respiradores (SENA, 2020; SPDM, 2020). A Ambev doou 1,2 milhao de
unidades de alcool em gel para hospitais publicos, 700.000 garrafas de 4gua a comunidades

carentes e 3 milhdes de mascaras de protegdo facial para profissionais de saude (SENA, 2020).
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Ao longo dos meses de pandemia, diversos outros exemplos de ajuda da iniciativa
privada ao SUS surgiram. De gigantes a pequenos e microempreendedores, varios se uniram
como forma de garantir o atendimento digno e de qualidade aos pacientes infectados pelo
COVID-19 (SENA, 2020).

Entretanto, ndo apenas no periodo pandémica a iniciativa privadarevela-se importante,
pois cotidianamente sua participacdo ¢ observada através da contratagdo de servigos
especializados ndo disponiveis na rede publica, garantindo que o paciente que necessite do
atendimento especializado sera atendimento na rede particular referenciada, porém os custos
serdo suportados pelo SUS. Deve-se ressaltar, entretanto, que tais servigos somente sao
contratados ap6s procedimento de chamada publica ou credenciamento, que de maneira
genérica podem ser entendidas como modalidades de licitacdo (Ministério da Saude, 2017).

No Manual de Orientagdes para Contratagdo de Servicos de Saude elaborado pelo
Ministério da Saude (2017), estdo as diretrizes que norteiam a contratacdo do setor privado para
auxilio da rede publica de atendimento a saude, possibilitando inclusive que Municipio criem
consorcios para melhor negociar a contratacdo dos servigos de saude junto ao setor privado.

Historicamente, a construgdo da satide publicabrasileira iniciou-se quandoa familia real
portuguesa aportou no Pais. Sua chegada permitiu a criagao das primeiras faculdades de
medicina no Brasil: uma na Bahia e outra no Rio Janeiro (BERTOLLI FILHO, 1996). Como o
monarca Dom Jodo VI era entusiasta do procedimento criado por Jenner, inclusive vacinando
os proprios filhos, autoriza o Bardo de Barbacena a trazer as primeiras amostras de virus a serem
utilizadas para vacinas, mas somente a nobreza tinha acesso aosimunizantes, at¢ que em 1811
cria-se a Junta da Instituicao Vacinica.

Anos depois, cria-se a Junta Central de Hygiene Publica que representa a tentativa
brasileira de organizar a satide publica. O 6rgao foi criado tendo como fung¢des controlar o
exercicio da medicina, inspecionar a vacinagao, alimentos, farmacias e agcougues (SANTOS,
MAIA, FACUNDES, 2022), contudo, o periodo ¢ marcado pela grande dificuldade no
enfrentamento das epidemias surgidas no final do século XIX e inicio do século XX, em razdo
da inexisténcia de modelos sanitarios adotados pela sociedade da época.

Durante o inicio do século XX, a populacao brasileira nao tinha acesso satide publica,
porém melhorias foram sendo implementadas a partir do esfor¢co herculeo de grandes
sanitaristas. Uma mudanca significativa foi a criagao do Instituto Soroterdpico Federal cujo
objetivo era produzir soro ¢ vacina. A obrigatoriedade de vacinagao estava prevista no Codigo
de Posturas do Municipio do Rio de Janeiro desde 1832, porém, a medida profildtica ndo se

popularizou (GAGLIARDI, CASTRO, 2010). Foi Oswaldo Cruz, sanitarista egresso do
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Instituto Pasteur, na Franga, reconhecido por sua rica contribuicao a satide coletiva brasileira,
que estabeleceu um modelo de agdao que culminou com a implantagao do Programa Nacional
de Imunizagdes — PNI (MINISTERIO DA SAUDE, 2003).

Inicialmente, tentara obrigar a comunidade a vacinar-se contra variola, diante do surto
queassolavaacidade, porém suaacgaonao foiexitosa porquea populacdoalimentada por boatos
de diversas naturezas e fontes, inclusive politicas, ndo aceitava a pratica da imunizagao, tinha
medo das consequéncias da vacina, considerando abusiva a imposi¢do estatal. Representando a
insatisfacdo popular com as entdo recentes medidas sanitdrias austeras, o evento conhecido
como Revolta da Vacina, ocorrido em 1904, eclodiu na cidade do Rio de Janeiro. Havia,
contudo, outros fatores sociais que contribuiam para o cendrio de tensdo na cidade, como a
aboli¢dao da escravatura e o regime republicano. Apods cinco dias de protestos, a obrigatoriedade
da imunizagao foirevogada, ndo obstante, anos depois, a sociedade ¢ acometida de intensa e
tragica epidemia da variola, o que contribuiu para a adesdo voluntiria a vacinagdo
(GAGLIARDI, CASTRO, 2010; DANDARA, 2022).

Foi somente em 1962, com a Campanha de Erradicacdo da Variola — CEV que ocormreu
o controle da variola humana no pais (IDOETA, 2022). A iniciativa bem-sucedidarecebeu a
certificagdao de desaparecimento da doenga da OMS em 1971, culminando com a criagao do
PNI — Programa Nacional de Imunizagdes, ocorrida em 1973 (MINISTERIO DA SAUDE,
2003).

Com a finalidade de coordenar acdes de imunizacgdo, o PNI inicialmente contemplava
cinco vacinas: BCG, DTP (difteria, tétano, coqueluche), sarampo, poliomielite e antivariolica
(HOMMA et al, 2021) e tinha como alvo principal as criancas. Atualmente, abrange todas as
faixas etérias: criancgas, adolescentes, adultos, gestantes ¢ idosos, disponibilizando através do
Calendario Basico de Vacinagao, 19 vacinas consideradas prioritarias a saude publica brasileira
e distribuidas gratuitamente nos postos de vacinagdo da rede publica (SBIM, 2022).

Para que um imunizante seja incluido no Calendario Bésico de Vacinagdo alguns

critérios sdo analisados, conforme demonstra a Figura 1:
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Figura 1 — Tabela sobre critérios para inser¢do de vacinas no PNI

Tabela 1 - Critérios para operacionalizar a insercdo de novas vacinas. Brasil, 2021

Andlise do perfil
epidemiolégico de uma doenga

Eficacia e seguranca da vacina

Critérios socioecondmicos

Analise das comissdes

Tecnoldgicos

Garantla de financiamento

Execucdo das agoes de
vacinacao

Capacidade das equipes de
vacinagao

Fonte: Adaptado pelo autores 1HE

Fonte: LACHTIM et al, 2021

Estudar a gravidade, taxas de prevaléncia ou incidéncia, morbimortalidade e
dinamica das doencas;

Avaliar a adequagao dos estudos conforme as particularidades da populagao-alvo,
avaliando-se o risco-beneficio da introducao da vacina no pals;

Analise dos custos da vacina e dos custos relacionados a esta doenca que podem
ser reduzidos;

Decisdo é subsidiada pela andlise técnica do Conselho técnico formado por
especialistas na drea de imunizacdo. Representantes de instituicdes ou organizagbes
reconhecidas nacional e internacionalmente por sua atuacao na area de imunizagbes;

Avaliagtes técnicas e econdmicas, relativas ao diagnostico sobre a capacidade

de producido e fornecimento sustentdvel da vacina no pals, vislumbrando a
autossuficiéncia da produgdo. Estabelecem-se Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo (PDP) -cooperagdo entre instituicoes publicas e/ou privadas para o
desenvolvimento, transferé&ncia tecnoldgica para produgao e capacitagao produtiva.

Analisar a possibilidade de aporte financeiro sustentavel para a aquisi¢do, conservacao
e aplicacao dos novos imunobioldgicos, considerando as trés esferas de governo;

Analisar a capacidade de armazenamento e conservagdo nas trés esferas de
governo, a fim de garantir a qualidade da vacina até o momento da aplicacéo;

Planejar a capacitacdo dos profissionais envolvidos e estimar a necessidade de
captacdo de novos profissionais.

O Programa ¢ referéncia mundial em imunizagdo, sendo assim reconhecido pela

Organizagao Pan-Americana da Saude — OPAS (OMS, 2022), estando entre suas atribuigdes

desde a aquisicdo dos imunobiologicos até sua disponibilizacdo nos locais de vacinagdo

(UNASUS, 2022). Sua reconhecida exceléncia se deve as diversas praticas que viabilizam o

cumprimento bem-sucedido do plano de imunizagdo do Pais, destacando-se as orientagdes para

preservagdo da rede de frio (também chamada de cadeia de frio), a rotina da sala de vacinacdo

e as funcgdes basicas da equipe responsavel pela imunizagao.

A rede de frio engloba os procedimentos e equipamentos necessarios para conservagao

dos imunobioldgicos que precisam ser armazenadas em geladeiras de baixa temperatura.

Através do Manual da Rede de Frio, o Ministério da Saude disponibiliza instru¢des para

uniformizar procedimentos a fim de garantir a qualidade e seguranga de vacinas e soros, desde

o laboratério produtor até a entrega nas instalagdes de saude (BRASIL, 2013), pois a
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inobservancia das recomendagdes acarreta prejuizos como a degradagdo da formula,
desperdicio de produto e dinheiro, além de respostas imunobiolédgicas abaixo do esperado.

No contexto pandémico, a vacina da Pfizer/Biontech foi o imunizante que exigia
armazenamento das doses num ambiente a -75° C, fato que inicialmente, no Brasil, aparentava
uma barreira logistica, pois, essa estrutura ¢ formada por galpdesde armazenamento, caminhdes
refrigerados e salas de vacinacao contendo refrigeradores e freezers que operam na faixa de 2
°C a 8 °C ou entre -25 °C e -15 °C (FAPESP, 2021). De acordo com o Ministério da Satde
(2021), em razdo da necessidade de refrigeragdo especial, primeira remessa das vacinas foi
encaminhada para as capitais dos Estados por possuirem equipamentos com capacidade de
manter baixas as temperaturas. Em paralelo, estava em curso a aquisi¢do de 183 fireezers, via
Organizag¢ao Pan-Americana da Saude (OPAS) de ultrabaixa temperatura(-90°Ca -60°C), mais
indicados para acondicionar as vacinas da Pfizer e que seriam encaminhados para as centrais
regionais de saude (SAUDE, 2021).

A viabiliza¢cdo da imunizagdo e da superacdo das dificuldades inerente ao problema
instalado se deu através do Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinacdo contra a
COVID-19 (PNO) que teve como objetivos iniciais otimizar 0s recursos necessarios para
operacionaliza¢do da vacinacao nas trés esferas de gestdo, definir a populacdo-alvo e grupos
prioritarios para vacina¢ao e instrumentalizar estados € municipios para vacinagdo contra a
COVID-19.

Nesse cenario, o papel da Anvisa, também foi muito importante. Com natureza juridica
de autarquia sob regime especial, ¢ Orgdo autonomo da administragao publica, com
personalidade juridica, patrimonio e receita proprios. Reconhecida como agéncia reguladora,
usufruide independénciaem sua atuagdo,emboraesteja vinculada ao Ministério da Saude. Tem
sede no Distrito Federal, mas atuagdo em todo Pais através das coordenagdes de portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados. Foi criada pela Lein® 9.782/99 que lhe designa
como atribui¢des a protecdo da saude da populacdo, por intermédio do controle sanitario da
producdo e consumo de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos
ambientes, dos processos, dos insumos ¢ das tecnologias a eles relacionados, bem como o
controle de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados. Embora tenha atuacgao
abrangente, este estudo versard apenas sobre sua atuagdo no periodo pandémico, ou seja, sobre
medicamentos e vacinas (BRASIL, 2021).

A atuacdo da Anvisa durante a pandemia ocorreu amparada nas diretrizes langadas pelo
Centro de Coordenacdo de Operagdes (CCOP), criado pelo Decreto 10.277, de 16 de marco de

2020, integrante do Comité de Crise para Supervisdo e Monitoramento dos Impactos da


https://www.politize.com.br/tag/administracao-publica/
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COVID-19, foi principalmente de articulagdo e monitoramento de acdes para o enfrentamento
da COVID-19, no ambito do CCOP. A agéncia também foi responsavel pelas decisdes
restritivas de entrada e saida do Pais, além de prestar orientacdes técnicas para controle das
fronteiras brasileiras (ANVISA, 2021).

Para combate da COVID-19, foram aprovados produtos para uso emergencial, ou seja,
produtos com cumprimento parcial das exigéncias para registro definitivo, exigindo da
reguladora a supervisdo mais sensivel deles, verificando possiveis efeitos adversos,
corroborados ou antecipados por agéncias internacionais. Para viabilizar o trabalho, criou-se a
“sala de situacdo”, local destinado aos profissionais da agéncia integralmente dedicados a
avaliar dados de vacinagdo e notificagdes, além de participar das reunides semanais do PNI
(ANVISA, 2021).

No ambito internacional, coube a Anvisa acompanhar, em margo de 2020, as tratativas
para liberagdo de medicamentos, insumos farmacéuticos e dispositivos médicos necessarios ao
tratamento dos brasileiros. Também dependeu de sua interlocugdo, a aceleragio de ajustes para
importagao dos insumos psicotropicos e entorpecentes controlados pela Junta Internacional de
Fiscalizagdo de Entorpecentes (JIFE) necessarios para os medicamentos utilizadosna intubagio
endotraqueal (ANVISA, 2021). Através do servico diplomatico, realizou inspeg¢des nas
farmacéuticas estrangeiras situadas na China (Sinovac e Wuxi Biologics, de 30 de novembro a
11 de dezembro de 2020), na india (Bharat Biotech, de 1 a 5 de marco de 2021) ¢ na Russia
(Generium e UfaVita,de 19a23 de abrilde 2021), com a finalidade de trocar e ampliar o acesso
as informagdes sigilosas dos imunizantes contra COVID-19 (ANVISA, 2021).

Com a atuagdo da Anvisa e do PNI, entre os meses de agosto de 2020 e junho de 2021,
o Brasil negociou a compra de imunizantes com sete fornecedores distintos, totalizando mais
de 512 milhoes de doses adquiridas, sendo que dessas mais de 135 milhdes foram distribuidas
aos Estados pelo Ministério da Saude (SAUDE, 2021). Outras 37 milhdes foram contratadas
pelo Consoércio de governadores de seis Estados do Nordeste (Bahia, Pernambuco, Ceara,
Maranhao, Piaui e Sergipe) com o Instituto Gamaleya, da Russia, que possui parceria com a
farmacéutica brasileira Unido Quimica, porém, apos decisdo da Anvisa de estabelecer normas
especiais para o uso da Sputnik V, a compra foi suspensa até¢ que houvesse autorizagdo para
utilizagdo do imunizante (FONSECA et al, 2021).

O valor atribuido a cada dose pelas farmacéuticas fabricantes expde a auséncia de um
critério objetivo para sua valoracdo, pois, como € possivel observar na Figura 2, vacinas que
utilizam a mesma tecnologia praticam precgos bastantes diferentes. Em levantamento realizado

por pesquisadores do Instituto de Estudos para Politicas de Satde (2021), a vacina mais cara
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foia Covaxin, produzida pela companhia indiana Bharat Biotech, com a dose negociada por 15
dolares, seguida pela russa Sputnik V, produzida pela Unido Quimica Farmacéutica, cuja dose
custa cerca de 13 doélares. A vacina Pfizer foi adquirida em dois momentos distintos, sendo que
na primeira aquisi¢ao, a dose custou 10 délares contra 12 dolares na segunda tratativa ocorrida
dois meses depois. O preco da dose da CoronaVac, fabricada pelo Instituto Butantan/Sinovac,
ficou em torno de 10,8 ddlares, valor proximo das vacinas adquiridas através do consorcio
Covax Facility, cujo preco foide 10,5 dolares a dose. O imunizante da Janssen foi negociado a
10 ddlaresadose ea dose do imunizante da Oxford/Astrazeneca varioude 3 a 5 délares (valores

das doses produzidas pela Fiocruz ou pela indiana Serum, respectivamente).

Figura 2 — Preco da dose das vacinas adquiridas pelo Brasil

Aquisicao de vacinas contra COVID-19, Brasil, 2020-2021

valor/ Valor/

Empresa Vacina .r::;ﬂ%";lz Quantidade Dose Dose Valt();'sl';)t - A :iastiaio
a (Us$)  (R$) S
Pfizer/Biontech Pfizer mRNA 100.001.070 10,00 56,30 5.630.060.241,00 03/2021
Pfizer/Biontech  Pfizer mRNA 100.000.000 12,25 56,30 6.600.070.620,00 05/2021
. vetor viral
Rocruz/ ChAdOx1 ndo 100.400.000 3,16 16,97  1.703.707.680,00 08/2020
AstraZeneca nCoV-19 ’
replicante
Fiocruz/ .
AstraZeneca vetor viral
Instituto Covishield nao 2.000.000 5,44 29,93 359.160.000,00 01/2021
Serum replicante
Fundacdo Coronavac virus
Butantan BRA inativado 54.000.000 10,82 58,20 3.142.800.000,00 02/2021
Fundagdo Coronavac virus
Butantan CHI-BRA inativado 46.000.000 10,82 58,20 2.677.200.000,00 01/2021
Covax Facility Ast,rf?f:r"eca/ Diversas 42511.800 10,55 56,97  2.421.897.246,00 09/2020
vetor viral
Janssen Janssen néo 38.000.000 10,00 56,30 2.139.400.000,00 03/2021
replicante
VACINAS COM COMPRAS SUSPENSAS
Valor/ Valor/
Empresa Vacina .r:::ﬂ%";lz Quantidade Dose Dose Valt();'sl';.ht B A :iastiaio
a (Us$)  (R$) S
Bharat/ ) virus
Precisa Covaxin inativado 20.000.000 15,00 80,70 1.614.000.000,00 02/2021
i . . vetor viral
Unido  Qui- SputnikV/ ndo 10.000.000 12,47 69,36  693.600.000,00  03/2021
mica Gamaleya -
replicante

*Calculo feito a partir de valores divulgados pelo Ministério da Salde (contratos e dispensas de licitacdo). Para a vacina Coronavac,
consideramos como taxa de cambio (USD/BRL) a média da cotagdo de 07/01/2021 (R$ 5,34) e 12/02/2021 (R$ 5,41) = RS 5,38. No caso
da Sputnik, utilizamos a cotagdo de 12/03/2021 (RS 5,56). Para a segunda compra da Pfizer, utilizamos a cotagdo de 05/05/2021 (R$
5,39).

"*Destas, 4 milhdes de doses da AstraZeneca foram entregues em maio de 2021 e 842 mil doses da vacina Pfizer foram entregues em
junho de 2021. O Brasil optou pelo contrato que permite escolher qual vacina adquirir dentro do portfélio do COVAX, podendo alterar
(oundo) o produto nas préximas remessas.

Fonte: FONSECA et al, 2021
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No contexto pandémico, fica evidente quea atuagao dos trés atores foidecisiva para que
se garantisse o acesso universal e igualitario dos brasileiros & imunizagdo contra COVID-19,
através de uma estrutura organizada e conectada que proporcionou a reducao das desigualdades

regionais e sociais da populagao brasileira (FERNANDES ef a/, 2021).

2.3 Pandemia COVID-19 e o desenvolvimento de vacinas: inovaciao na saude publica

brasileira

Apesar dos esforcos da OMS, até 13 de janeiro de 2022, dos 194 paises membros da
organizac¢do, 36 tinham vacinado menos de 10% da sua populacdo e 88 menos de 40% (ONU,
2022). Destes, ha 14 paises que integram a América Latina e Caribe e que ndo conseguiram
atingir nem 40% de cobertura vacinal para sua populagdo (OPAS, 2022). A cobertura vacinal é
verificada pela porcentagem de pessoas vacinadas dentro do publico-alvo da vacina.

Natentativa de proporcionar acesso equanime das populagdes mundiais aos imunizantes
contra o novo coronavirus, por iniciativa da OMS criou-se o consércio COVAX Facility, cujos
integrantes, além da entidade, sdo a Coalizdo para Inovag¢des de Preparacdo para Epidemias
(CEPI) e a Alianga Global de Vacinas e Imunizagdes (GAVI). Apo6s a criagao do consoércio, o
UNICEF (United Nations Children's Fund) e a OPAS passaram a colaborar para implementar
as decisdes do grupo (OMS, 2021).

O COVAX ¢ umdospilaresdo Aceleradorde Acesso as Ferramentas COVID-19 (ACT-
A) que foi criado a partir da unido global e inovadora de agentes com o objetivo de acelerar o
desenvolvimento, produgdo e acesso equitativo a testes diagndsticos, tratamentos € vacinas para
COVID-19 (OMS; DOMINGUES, 2021). Conta com a colaboragao de governos, cientistas,
empresas, organizagdes da sociedade civil, filantropos e organizagdes de saude global (a
Fundagao Bill & Melinda Gates, CEPI, FIND, GAVI Alliance, Fundo Global, Unitaid,
Wellcome, OMS e o Banco Mundial).

Seu proposito ¢ oferecer doses para pelo menos 20% das populagdes dos paises mais
pobres, disponibilizar um portfoélio de vacinas diversificado e gerenciado ativamente, entregar
vacinas assim que estiverem disponiveis, acabar com a fase aguda da pandemia, reconstruir
economias. A fim de atingir seus objetivos, a Organizacdo Mundial da Saude (2021) listou os
imunizantes autorizados para uso emergencial e com potencial de integrar o COVAX Facility,

esclarecendo que:
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a Lista de Uso Emergencial da OMS avalia a qualidade, seguranca e eficacia
das vacinas contra a COVID-19, bem como planos de gestdo de risco e
adequacgdo programatica, como requisitos de rede de frio. A avaliagdo ¢
realizada pelo grupo composto por especialistas regulatérios de todo o mundo
e um Grupo Consultivo Técnico (TAG), responsavel por avaliar o risco-
beneficio para uma recomendaco independente sobre se uma vacina pode ser
listada para uso de emergéncia e, em caso afirmativo, em quais condicdes.

De acordocomaONU, aindaem 2021, paises como Afeganistdo e Zimbabuereceberam
cerca de 336 milhdes de doses da vacina Astrazeneca/Oxford através do COVAX. Outras
600.000 doses dela foram entregues em Gana e mais de meio milhdo de doses a Costa do
Marfim. Através do COVAX pretende-se a distribuicdo de mais de 90 milhdes de doses de
vacinas contra COVID-19 para a Africa, com a finalidade de imunizar de cerca de 3% da
populagdo de risco (ONU, 2021).

Por meio do COVAX, o Ministério da Satide brasileiro doou ao Paraguai, em dezembro
de 2021, 500 mil doses de vacinas contra COVID-19. A iniciativa visa colaborar com o
consorcio e ampliar o acesso as vacinas aos paises da América do Sul. No inicio de 2022, a
GAVI informou que o COVAX havia chegado a marca de 1 bilhdo de doses de vacinas contra
COVID-19 doados a 144 paises, contudo, no mesmo periodo, apenas 5% da populagdo dos
paises de baixa renda estava completamente imunizada.

O cenadrio continua preocupante, pois as lacunas na imuniza¢do deixam em risco o
mundo inteiro em razdo do possivel surgimento de novas variantes da doenga, mais resistentes
as vacinas disponiveis. Até Maio de 2022, compunham a lista de uso emergencial 10 vacinas

conforme demonstra a Figura 1 que traz na primeira coluna a identifica¢do das vacinas e a

tecnologia utilizada; na segunda, o laboratério desenvolvedor da tecnologia; na terceira, a
agéncia reguladoraresponsavel pelo registro; na quarta, a data em que foi autorizada a inclusao

na lista de uso emergencial:
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Quadro 5 - Lista de Uso Emergencial - Vacinas COVID-19 (continua)

. DATA DE
AGENCIAS OU -
INCLUSAO NA
VACINAS TITULARES AUTORIDADES
LISTA DE USO
REGULADORAS
EMERGENCIAL
Vacina de mRNA BioNTech Agéncia Europeia de 31 de dezembro de
COMIRNATY® | Manufacturing Medicamentos 2020
COVD-19 GmbH

(modificada por

Administragao de
Alimentos e

16 de julho de 2021

nucleosideo) Medicamentos
Vacina Astrazeneca AB Ministério da 15 de fevereiro de 2021
VAXZEVRIA | /SK Bioscience | Scguransa Alimentar e
Medicamentosa
COVID-19 Co. Ltd (MFDS)
(ChAdOx1-S
[recombinante]) 15 de abril de 2021

Astrazeneca AB

Ageéncia Europeia de
Medicamentos

Ministério da Saude,
Trabalho e Bem-Estar

Administragao de
Produtos Terapéuticos

Satde Canada

COFEPRIS (DP)

ANMAT (DS)

09 de julho de 2021

09 de julho de 2021

21 de agosto de 2021

23 de dezembro de
2021

Fonte: Organizagdo Mundial da Satde (OMS), 2022


https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/tozinameran-covid-19-mrna-vaccine-nucleoside-modified-comirnaty-biontech
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/tozinameran-covid-19-mrna-vaccine-nucleoside-modified-comirnaty-biontech
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/who-recommendation-biontech-tozinameranus-fda-covid-19-mrna-vaccine-nucleoside-modified
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/who-recommendation-biontech-tozinameranus-fda-covid-19-mrna-vaccine-nucleoside-modified
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/who-recommendation-biontech-tozinameranus-fda-covid-19-mrna-vaccine-nucleoside-modified
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/who-recommendation-astrazeneca-covid-19-vaccine-chadox1-s-recombinant_MFDS
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/who-recommendation-astrazeneca-covid-19-vaccine-chadox1-s-recombinant_MFDS
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/who-recommendation-astrazeneca-covid-19-vaccine-chadox1-s-recombinant_MFDS
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/who-recommendation-astrazeneca-covid-19-vaccine-chadox1-s-recombinant_MFDS
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/covid-19-vaccine-chadox1-s-recombinant-0
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/covid-19-vaccine-chadox1-s-recombinant-0
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/who-recommendation-astrazeneca-mhlw-approved-sites-covid-19-vaccine-chadox1-s-recombinant
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/who-recommendation-astrazeneca-mhlw-approved-sites-covid-19-vaccine-chadox1-s-recombinant
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/who-recommendation-astrazenecatga-approved-sites-covid-19-vaccine-chadox1-s-recombinant
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/who-recommendation-astrazenecatga-approved-sites-covid-19-vaccine-chadox1-s-recombinant
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/who-recommendation-covid-19-vaccine-chadox1-s-recombinant_cnd
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/who-recommendation-astrazeneca-eu-approved-Vaxzevria
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/who-recommendation-astrazeneca-eu-approved-Vaxzevria
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Quadro 5 - Lista de Uso Emergencial - Vacinas COVID-19 (continuagao)

AGENCIAS OU DATA DA INCLUSAO
VACINAS TITULARES AUTORIDADES NA LISTA DE USO
REGULADORAS EMERGENCIAL
Vacina Soro Instituto | Organizagdo Central de [ 15 de fevereiro de 2021
COVISHIELD™ da India Controle Padrdo de
COVID-19 Unip. Ltd Medicamentos
(ChAdOx1-S
[recombinante])

Vacina COVID-

Janssen—Cilag

Agéncia Europeia de

12 de margo de 2021

19 (Ad26.COV2-S | International Medicamentos
[recombinante]) NV
Vacina de mRNA Moderna Agéncia Europeia de 30 de abril de 2021
SPIKEVAX Biotech Medicamentos
COVID-19 Ministério da
- Seguranca Alimentar ¢ | 23 de dezembro de 2021
(modificada por Medicamentosa
nucleosideo) (MFDS)
Admlplstragao de 06 de agosto de 2021
Alimentos e
ModernaTX, Medicamentos
Inc
Vacina COVID- Instituto de Administragao 07 de maio de 2021

19 inativada Produtos Nacional de
(Vero Cell) Biologicos Medicamentos (NMPA)
Co., Ltd. de
Pequim (BIBP)
Vacina Sinovac Life Administragao 01 de junho de 2021
CoronaVac Sciences Co., Nacional de

COVID-19 (Vero

Cell), inativada

Ltd

Medicamentos (NMPA)

Fonte: Organizagdo Mundial da Saude (OMS), 2022



https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/covid-19-vaccine-chadox1-s-recombinant-covishield
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/covid-19-vaccine-chadox1-s-recombinant-covishield
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/covid-19-vaccine-chadox1-s-recombinant-covishield
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/who-recommendation-janssen-cilag-international-nv-belgium-covid-19-vaccine-ad26cov2-s
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/who-recommendation-janssen-cilag-international-nv-belgium-covid-19-vaccine-ad26cov2-s
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/covid-19-mrna-vaccine-nucleoside-modified
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/covid-19-mrna-vaccine-nucleoside-modified
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/who-recommendation-moderna-spikevax
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/who-recommendation-moderna-spikevax
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/who-recommendation-moderna-spikevax
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/who-recommendation-moderna-spikevax
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/who-recommendation-modernatx-incusfda-covid-19-mrna-vaccine-nucleoside-modified
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/who-recommendation-modernatx-incusfda-covid-19-mrna-vaccine-nucleoside-modified
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/who-recommendation-modernatx-incusfda-covid-19-mrna-vaccine-nucleoside-modified
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/who-recommendation-covid-19-vaccine-bibp
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/who-recommendation-covid-19-vaccine-bibp
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/who-recommendation-covid-19-vaccine-bibp
http://english.nmpa.gov.cn/
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/who-recommendation-sinovac-covid-19-vaccine-vero-cell-inactivated-coronavac
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/who-recommendation-sinovac-covid-19-vaccine-vero-cell-inactivated-coronavac
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/who-recommendation-sinovac-covid-19-vaccine-vero-cell-inactivated-coronavac
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Quadro 5 - Lista de Uso Emergencial - Vacinas COVID-19 (conclusao)

COVID-19 (vacina
contra o virus
Corona 1nativado de

virus inteiro)

AGENCIAS OU DATA DE INCLUSAO
VACINAS TITULARES | AUTORIDADES | NALISTADEUSO
REGULADORAS | EMERGENCIAL
Vacina Bharat Biotech | Organizacdo Central | 03 de novembro de 2021
COVAXIN® International de Controle Padrao Suspensio de
Ltda de Medicamentos | fornecimento (2 de abril

de 2022)

Vacina
COVOVAX™
COVID-19
(Nanoparticula de
Proteina SARS-
CoV-2rS

[Recombinante])
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acumulado de cientistas, estudos compartilhados ¢ a transferéncia de tecnologia. Vé-se,
portanto, que o desenvolvimento de vacinas se faz a partir de grandes investimentos, muitas
pesquisas e capital humano qualificado, o que, de acordo com Gadelha et al (2020), retrata um
sistema de elevada complexidade e dinamismo tecnologico, caracterizado como um oligopdlio
diferenciado pela concentracdo do conhecimento nas ltimas décadas.

Equivale dizer que as industrias farmacéuticas para conceber e produzir vacinas, o
fazem a partir de ciéncia, do conhecimento acumulado propiciado por investimentos vultosos e
permanentes, além de politicas publicas de incentivo a pesquisa € ao desenvolvimento e
capacitacdo humana e estrutural (CHAMAS, 2020). Das vacinas desenvolvidas no Brasil, o
modelo contratual da Fiocruz colocou em pratica a triplice hélice da inovacao, unindo o setor
produtivo, o setor publico e a comunidade cientifica, representados, respectivamente pela
Astrazeneca, Fiocruz e a Universidadede Oxford, colaborando com um passo significativo para
diminui¢ao da dependéncia da tecnologia externa.

Até adécadade 1960, acreditava-seque ainovagao eraalcancadade formaisolada pelas
empresas, num modelo linear decorrente de etapas independentes ¢ sucessivas de pesquisa
bésica, pesquisa aplicada, desenvolvimento, producdo e difusdo (CASSIOLATO; LATRES,
2005). Nas décadas seguintes, o conceito de inovacao linear ¢ revisado por dois grandes
programas de pesquisa empirica que demonstraram a importancia das fontes de informagao
externas a firma, principalmente as associadas aos fluxos de conhecimento entre agentes
produtivos da mesma cadeia de producdo. Seus resultados comprovaram que a frequéncia e
intensidade das relagdes de cooperagao dependem de politicas publicas direta ou indiretamente
voltadas para o desenvolvimento cientifico e tecnologico (KLEVORICK et al.,1995), ou seja,
ficou demonstrado o carater sist€émico da inovagao.

Esses programas foram coordenados por pesquisadores da Organizacdo para a
Cooperacao e Desenvolvimento Econémico (OCDE) e responsaveis pelo conceito de Sistema
Nacional de Inovagdo (SNI) caracterizado pelas interagdes entre governo, universidades e
empresas com a finalidade de desenvolver novas tecnologias que gerem inovagao (PARAOL,
2018). No desenvolvimento das vacinas ficou evidente o quanto a articulagao desses atores ¢
essencial e consolida a marcha para o progresso da ciéncia e datecnologia. No ambito da saude,
esse movimento foi conceituado no inicio dos anos 2000, como CEIS - Complexo Economico
Industrial da Saude — com a finalidade de demonstrar a relacdo indissociavel entre satude e
desenvolvimento (GADELHA, TEMPORAO, 2018).

O CEIS ¢ definido pela integracdo entre os setores industriais de base quimica e

biotecnologica com os de base mecanica, eletronica e de materiais, que se relacionam com os
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servigos de saude em dindmica permanente de interdependéncia e de interagdo com a sociedade
e o Estado na busca de oferta de servigos e produtos em saude (GADELHA, 2006). As vacinas
sdo desenvolvidas pelos setores de base quimica e biotecnologica. Tais segmentos industriais
tém dinamicas bem diferentes, compartilhando, porém, o arcabougo politico-institucional do
Sistema Nacional de Satde. Além disso, esse complexo soma ao setor produtivo um grande
potencial de geragdo de inovagdo, elemento essencial da competitividade na sociedade do
conhecimento, especialmente no atual contexto de globalizagdo econdmica.

Essa ¢ uma tematica muito relevante no ambito dos assuntos internacionais voltados a
saude, principalmente quando se questiona o acesso dos paises em desenvolvimento a
medicamentos. Nessa conjuntura, discutiu-se como proporcionar ao maior nimero de paises
pobres acesso as vacinas contra 0 novo coronavirus, em razao da vasta propagag¢ao do virus e
de sua alta transmissibilidade, pois quanto mais as populagdes demorarem a serem imunizadas,
mais o virus se fortalece, adaptando-se as mais diversas condi¢des ambientais e desenvolvendo
novas variantes do patdgeno inicial.

Paralelamente a isso, o Instituto Butantan e a Funda¢ao Oswaldo Cruz acompanhavam
o desenrolar das pesquisas internacionais sobre possiveis solu¢des ao combate do virus
causador da doenca, a fim de encontrar um parceiro compativel com os conhecimentos ja
desenvolvidos por eles. Ambos tém tradicdo no desenvolvimento de vacinas e um corpo de
cientistas reconhecidos pela exceléncia no trabalho que desenvolvem e, por isso, tornaram -se
Patrimdnio Nacional de Saude Publica, titulo concedido pela Lei 14.196/2021 (SENADO,
2021).

O objetivo da Fiocruz foi buscar um parceiro cujatecnologia desenvolvida pudesse ser
replicada na estrutura ja existente, possibilitando a absor¢ao da tecnologia de producao total,
desde aproducgao do IFA (ingrediente farmacéuticoativo) até o processamento final, garantindo
ainda na fase inicial a aquisi¢cao de IFA para abastecimento do mercado interno com o produto,
em razao da crescente demanda mundial.

O Instituto Butantan movimentou-se de maneira diferente. A parceria realizada com o
Laboratorio Sinovac resultou da escolha do laboratério que desenvolvesse a tecnologia mais
segura e similar aquelas de seu conhecimento ja que desenvolve a vacina da Raiva Humana

com base em células “vero” e a vacina influenza com virus inativados.
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2.3.1 Vacina Fundacao Oswaldo Cruz

A vacina escolhida pela Fiocruz para atender a demanda brasileira ¢ a comercializada
pela farmacéutica Astrazeneca, titular dos direitos de produgao, distribuigao e comercializagao
da vacina contra COVID-19 desenvolvida pela Universidade de Oxford. As partes
transacionaram uma Encomenda Tecnolégica (ETEC) que autoriza o Instituto de Tecnologia
em Imunobioldgicos da Fiocruz (Bio-Manguinhos) a receber 100,4 milhdes de doses do IFA
para o processamento final e controle de qualidade da vacina produzida (FIOCRUZ, 2021).

A Encomenda Tecnologica ¢ uma modalidade de contrato que viabiliza acesso a uma
solucdo tecnoldgica inexistente no mercado, possibilitando a internalizagdo do conhecimento,
o que no caso da Fiocruz, permitiu a produgao nacional da vacina em larga escala, inclusive nas
etapas de formulacdo, envase, rotulagem e embalagem do IFA. Estd prevista no MLCTI,
arcabouco juridico que pretendeu proteger, principalmente, o gestor publico que lida com
comprapublicade inovagdo, emrazdodas dificuldades encontradas parajustifica-las aos 6rgaos
de controle.

A transferéncia de tecnologia ocorreu em dois momentos: primeiro, o IFA foi enviado
pelafarmacéutica Astrazeneca a Fiocruz, possibilitandoa fabrica¢do das primeiras 100 milhdes
de doses da vacina e sua distribuicdo ao PNI no decorrer do primeiro semestre de 2021. Depois,
a partir de julho de 2021, concluida a incorporagdo tecnoldgica, a Fiocruz passou a produzir o
IFA de maneira independente, iniciando a nacionalizacdo da vacina. Essa negociacdo agregou
as tecnologias ja conhecidas pela Fiocruz uma experiéncia que possibilitard a exploragao e o
desenvolvimento de novos imunizantes (FIOCRUZ, 2021).

Pelo acordo, a Biomanguinhos foi autorizada a produzir nacionalmente o imunizante
contra COVID-19 através da transferéncia total de tecnologia, garantindo a fabricacdo de uma
vacina segura, cujos testes clinicos foram feitos com mais de 57 mil voluntarios em sete paises.
A ETEC estabeleceu a independéncia do LFO quanto a importa¢do do insumo, eliminando o
risco de suspensdo da produ¢do do imunizante por auséncia da matéria prima, transferindo
definitivamente o conhecimento jarepassado pelo parceiro tecnoldgico paraagilizar a produgao
do IFA nas instalagdes de Biomanguinhos, que também recebeu um banco de células e outro
de virus fomentando o processo de fabricacdo nacional. Esses bancos sdo essenciais para a
producao da vacina e sua remessa concretiza a transferéncia de tecnologia (FIOCRUZ, 2021).

A producdo da vacina inicia-se com a elaboragao do IFA, que ¢ um concentrado vacinal
composto por virus e células, matéria prima da vacina, preparado comvetor viral ndo replicante,

o adenovirus que ¢ originario dos chimpanzés e foi modificado geneticamente para gerar, de
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maneira segura, anticorpos no organismo humano. Esse processo tem quatro fases: producao
do concentrado vacinal, formulagdo da vacina, processamento final e controle de qualidade do
produto e analise do processo produtivo (FIOCRUZ, 2021).

A producdo da vacina inicia-se pelo concentrado vacinal, o IFA, matéria prima da
vacina, consistente na replicagdo de uma célula de referéncia que depois de pronto devera ser
submetido a inumeros testes antes de que seja utilizado como base para processamento final do
imunizante. Aprovado nessa fase, o IFA serd armazenado em camaras frias com temperatura
adequada para a manutenc¢ao de suas caracteristicas (FIOCRUZ, 2021).

Na etapa seguinte, chamada de formulacdo, serdo adicionados componentes cuja funcdo
¢ estabilizar a vacina e diluir a concentracdo do virus na fracao ideal para aplicagdo no corpo
humano. O resultado dessa adi¢do ja ¢ a vacina que precisara passar por uma avaliacdo
qualitativa, cujo objetivo ¢ identificar uma possivel contaminag¢do do produto e acompanhar
variagdes ao longo do processo (FIOCRUZ, 2021).

A partir deste momento, inicia-se processamento final. A vacina € transferida para um
frasco na quantidade correspondente ao nimero de doses equivalentes a apresentagao
distribuida a populagdo. Antes disso porém, a fim de atender exigéncia do PNI, o Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude faz nova fiscalizagao dos imunobioldgicos, lote
a lote, em consonancia com normas internacionais. Apos a verificacao, os resultados sao
enviados ao PNI que poderd enviaras vacinas a todo Pais. Destaque-se que a Anvisa continuard
a monitorar a eficacia terapéutica das vacinas através dos estudos de farmacovigilancia

(FIOCRUZ, 2021).

2.3.2 Vacina Instituto Butantan

No Brasil, o Instituto Butantan desenvolveuuma vacina contraa COVID-19 em parceria
com a biofarmacéutica chinesa Sinovac Biotech. A tecnologia utilizada emprega o virus
inativado, produzido a partir de ovos embrionados. A estratégia visa usufruir a capacidade
industrial ja instalada no Pais, concentrada na planta de produgao dos monovalentes dos
antigenos da influenza para a producdo de vacina contra COVID-19, usando insumos nacionais
(BUTANTAN, 2021).

A CoronaVac comegou a ser aplicadana populagao brasileira em meados de janeiro de
2021 apos ter sua eficéacia e seguranca comprovadas pela Anvisa, cuja autorizagdo foi lastreada
pelos resultados dos testes e estudos clinicos que comegaram em julho de 2020. O estudo foi

realizado com 13.060 voluntarios, todos profissionais da saide e expostos diariamente a
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COVID-19. Metade do grupo recebeu placebo e a outra metade tomou a vacina (BUTANTAN,
2021).

O Instituto ja trabalhava com a tecnologia do virus inativado, o que facilitou o
desenvolvimento do imunizante brasileiro. Para produzir a vacina, o virus ¢ cultivado e
multiplicado numa cultura de células e depois inativado por meio de calor ou produto quimico.
A dose aplicada estimula o organismo receptor a gerar os anticorpos necessarios no combate da
doenga. A CoronaVac pode ser armazenada nas geladeiras do PNI, pois sua conservagao exige
temperaturas entre 2 e 8°C (BUTANTAN, 2021).

A partir do desenvolvimento da CoronaVac, o Instituto Butantan avangou os estudos em
busca da tecnologia favoravel a criacdo da vacina Gnica contra a COVID-19 e contra a gripe,
obtendo resultados promissores, indicativos de que os testes em humanos podem acontecer em
breve. A introdu¢do do adjuvante produzido pelo préprio Butantan, chamado de IB160, tem
como vantagem exigir uma quantidade menor de antigenos na composicdo da vacina,
aumentando a capacidade de produgdo de doses. O imunizante serd inteiramente produzido no
Brasil (BUTANTAN, 2021).

Apesar do sucesso no seu desenvolvimento, no primeiro semestre de 2022, a produgio
da Coronavac foi interrompida porque o Ministério da Saude deixou de compra-la apesar do
envio de oficios a pasta oferecendo a vacina para o publico mais jovem.

A experiéncia de ambos os laboratdrios evidencia que o desenvolvimento da vacina
contra COVID-19 no Brasil exigiu grandes investimentos, pois para alcancar a finalidade
dependiam de instalagdes laboratoriais especificas, profissionais capacitados ¢ a adogao de
procedimentos que atendessem as Boas Praticas de Laboratorio (BPLs) e Biosseguranga, assim
como os estudos clinicos deveriam estar de acordo com as normas de Boas Praticas de
Fabricacao (BPFs) e aprovadas pela Anvisa (HOMMA et al, 2021).

No contexto mundial, verifica-se que as etapas seguidas pelos laboratorios nacionais
também foram observadas pelos grandes laboratorios estrangeiros desenvolvedores dos
imunizantes contra COVID-19, surpreendendo a todos, em ambos os casos, a drastica redu¢io
do tempo empregado para que a vacina estivesse a disposi¢ao do publico.

Esse avango tecnoldgico influenciard o desenvolvimento de imunizantes e outros
produtos destinados a diversas doengas e comorbidades, contribuindo para a evolugdo dos
tratamentos a satide disponiveis no mercado. E importante verificar que as solugdes para a crise
sanitaria também envolveram o melhoramento dos insumos, produtos ¢ aparelhos destinados,

ndo apenas ao combate da COVID-19, mas ao progndstico e controle de seus sintomas e
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sequelas, sem contar a relevante inovacdo incremental ocorrida (LEINEWEBER,
BERMUDEZ, 2021).

O que fica evidente na andlise produzida nesta se¢do, além da surpreendente velocidade
com que foram desenvolvidos os imunizantes contra COVID-19, ¢ que o acesso a
medicamentos nao depende apenas da flexibilizagao dos direitos de propriedade industrial, mas
de ajuste entre o conhecimento desenvolvido pelos grandes laboratorios e capacidade humana,
logistica e técnica de quem pretende acessa-lo, ou seja, o sucesso dos imunizantes
desenvolvidos no Brasil se deu porque as plataformas tecnologicas acessadas complementaram

conhecimentos prévios, facilitando a continuacdo dos processos produtivos internamente.
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3 LICENCA COMPULSORIA

A licenca compulsdria para medicamentos ¢ um tema muito discutido entre os
defensores do acesso integral a saude. Trata-se de ferramenta excepcional contida
expressamente na CUP e mencionada de maneira indireta no TRIPS.

No ordenamento juridico nacional, a licen¢a compulsoria foi introduzida através da Lei
n°® 9.279/96 (LPI) (BRASIL,1996) objetivando impedir que o titular da patente exerca
abusivamente seu direito de propriedade industrial.

Esta inserida no texto legal na Secdo III, artigos 68 a 74 e para melhor compreendé-la,
¢ necessaria uma contextualizacdo historica dos fatos que culminaram na prote¢do da
propriedade intelectual, a comecar pelo conceito de propriedade, instituto juridico consolidado
na sociedade quando se trata da propriedade material e que serviu como fundamento para
determinar o que ¢ a propriedade intelectual, sem pretender, contudo, encerrar o assunto sobre

o tema, buscando-se apenas uma base tedrica para auxiliar nessa compreensao.

3.1 Propriedade

Em legislagdes antigas, verifica-se a propriedade como resultado da existéncia do ser
humano e da sua vontade de acumular bens, encontrando-se seus vestigios inclusive nas
sociedades dos povos dgrafos (BARBOSA; PAMPLONA FILHO, 2005). Sao as sociedades
greco-romanas que inicialmente criam normas sobre protecdo do direito de propriedade como
direito individual. Nesse periodo, a propriedade ¢ entendida como um direito absoluto e
indisponivel, decorrente da consolidacdo da autoridade do pater familias (SANTOS, 2021).

Surgindo como marco do Direito Romano, a Lei das XII Tabuas traz as primeiras
consideragdes sobre a protecdo de direitos individuais em detrimento do Estado, inclusive
nogdes de propriedade privada. Aqui a propriedade estava prevista de forma plena, assegurado
o carater personalissimo, garantindo-se o direito de fruir da coisa em todos os seus aspectos,
mas proibindo-se oposi¢ao desse direito contra o Estado (SIQUEIRA; PENCHEL, 2021).

Com o passar do tempo, o conceito absoluto de propriedade abrandou -se, passando-se
a exigir do proprietario de bens imdveis comportamentos morais e obrigacdes que limitaram o
direito de frui¢do, diminuindo principalmente, o direito de abusar e destruir a coisa. Contudo,
apossofreralgumasinvasoes dos povos barbaros, a sociedade romana fragiliza-se, fazendo com
que seus cidadaos busquem a protecdo dos grandes senhores, iniciando ai o sistema feudal

(SANTOS, 2021).
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No feudalismo, o Estado concentrava o poder na pessoa do rei e a Igreja tinha forte
influéncia sobre o monarca. O senhor feudal era vassalo do Rei e o direito a propriedade nao
eraabsoluto, pois adominacao sobrea propriedade tinha como fundamento amoral e areligido,
motivos que a impediam de ser tratada como mercadoria (ANDRADE, 2014). Nesse periodo,
fortalecem-se as monarquias absolutistas, estimando-se o poder dos grandes imperadores pela
extensdo territorial de seu reino, que aumentava conforme confiscava terras inimigas
(SANTOS, 2021).

E na transi¢do entre a Idade Média e a Idade Moderna que o esbogo do que hoje se
entende por propriedade comegaa ser delineado, conceito que foi se construindo juntamente
com o desenvolvimento do homem, a partir de contribui¢des filosoficas que influenciaram o
pensamento sobre a propriedade privada.

Com base no racionalismo ¢ no empirismo, o Iluminismo produziu dois aspectos
importantes para a demonstragdo dos direitos de propriedade: o contratualismo e o
jusnaturalismo. Para os adeptos do contratualismo, o Estado ndo era resultado do acaso, mas da
vontade humana de submeter-se a um ente capaz de regular e proteger os direitos de todos
através de um contrato tacito, resultante da convivéncia social. J4 os adeptos do jusnaturalismo
defendem a propriedade como um direito natural, anterior a sociedade e ao Estado, devendo
este garantir através de leis (positivagao) que ela seja respeitada.

A positivacdo da propriedade privadafortalece a sua protegio e a sua existéncia, e ocorre
quando sdo promulgadas a Convencao de Filadélfia, de 1787, e a Declaracao dos Direitos do
Homem e do Cidadao, de 1789, na Franga (VENOSA, 2008), textos juridicos que a consolidam
como direito absoluto, ou seja, a partir da positivagdo garante-se ao proprietario o direito de
explorar a coisa como lhe convier, permitindo-lhe afastar terceiros que dela queiram se utilizar
sem o seu consentimento.

Desse modo, entende-se que o direito de propriedade ¢ direito natural que nasce da
necessidade humana pela terra, seus frutos, pelos animais que contribuem para sua subsisténcia
e os bens de consumo (CONGRESSO NACIONAL DO CONPEDI, 2014). E a propriedade ¢
o fruto do trabalho humano dedicado a transformagdo da natureza, parte essencial da
personalidade e base de um sistema econdmico organizado (MERGES; MENELL; LEMLEY,
2007).

Entende-se, portanto, que a propriedadenasce como um instituto eminentemente privado.
No Codigo Civil Brasileiro, o pardgrafo 1° do artigo 1.128 dispde sobre as caracteristicas

necessarias a fruicdo plena do direito de propriedade no Brasil (BRASIL, 2002):
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Art. 1.228. O proprietario tem a faculdade de usar, gozar e dispor da coisa, e
o direito de reavé-la do poder de quem quer que injustamente a possua ou
detenha.

§ 1° O direito de propriedade deve ser exercido em consonancia com as suas
finalidades econdmicas e sociais ¢ de modo que sejam preservados, de
conformidade com o estabelecido em lei especial, a flora, a fauna, as belezas
naturais, o equilibrio ecoldgico e o patrimonio historico e artistico, bem como
evitada a poluigdo do ar e das aguas.

Verifica-se que o direito de propriedade deve obedecer também a sua funcdo social, ou seja,
deve ser utilizada de forma a beneficiar a sociedade e ndo apenas os proprietarios, donde se extrai
que a propriedade imaterial também deve seguir esse mesmo caminho.

O interesse pela protecdo da propriedade imaterial remonta ao periodo das primeiras
mudangas tecnolégicas (POLIDO, 2013) iniciadas no final do século XVII e que culminaram
na Revolugao Industrial (HOBSBAWM, 2014).

A vontade de inventores ¢ artistas em internacionalizar o direito a prote¢ao das obras e
de seus inventos, resultados da criatividade e da esséncia humanas, vai se espalhando at¢ a
formacdo da Unido de Paris de 1883 para Prote¢cdo da Propriedade Industrial e Unido de Bema
de 1886 para Prote¢do das Obras Literarias e Artisticas (POLIDO, 2013)

A partir dessa digressao, a propriedade intelectual pode ser definida como um direito,
com alta influéncia internacional (BARBOSA, 2010, p.10), que visa proteger as criagdes
advindas do intelecto humano através da legislagdo patria e de tratados internacionais. Esse
conceito abrange a propriedade industrial (patentes, marcas, desenho industrial, indicagdes
geograficas, repressdo a concorréncia desleal, segredo industrial), direito autoral (programas de
computador,obras literarias e artisticas), topografia de circuito integrado, protecdo de cultivares

e conhecimento tradicional (SOUZA; MURAKAWA, 2016).

3.2 A propriedade intelectual e a OMPI

Atualmente, a organizagdo responsavel por promover a protecdo da propriedade
intelectual em nivel global através da cooperagao entre Estados ¢ a Organizagao Mundial da
Propriedade Intelectual (OMPI), entidade internacional integrante do Sistema das Nacodes
Unidas e criada 1967.

Os registros mais conhecidos sobre prote¢ao da propriedade intelectual encontram -sena
Idade Média, nas cidades italianas de Florenca e Veneza. Em 1421, o governo de Florenca

outorgou uma carta-patente a Filippo Brunelleschi inventor da embarcagdo que transportava
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marmore de Carrara paraa catedral da cidade. J4 em Veneza, encontra-se um esbogo normativo
sobre propriedadeintelectual, a Lei Veneziana de 1474 que previaa concessao de exclusividade
a invengdes que apresentassem novidade, aplicacdo industrial e validades local e temporal
(POLIDO, 2013). Verificados os pressupostos, concedia-se a licenca de exploragdo,
estabelecendo-se, inclusive, penalidades aos copiadores que nao estivessem autorizados pelo
inventor (SOARES, 2015).

Embora a protecdo a propriedade intelectual fique mais evidente no periodo da
Revolugdo Industrial, ainda na Idade Média encontram-se registros de protecao as marcas
comercializadas pelas Corporacdes de Oficio, pois tais sinais tinham como finalidade
identificar a origem dos produtos negociados e demonstrar a ligacdo do comerciante a
institui¢do (POLIDO, 2013).

A evolucao da propriedade intelectual avanga célere tanto na esfera dos produtos
industriais quanto sobre obras literarias, especialmente os livros, em razdo da inveng¢ao da
prensa (SILVA; SILVA, 2014). Durante os séculos XVII e XVIII os direitos de propriedade
intelectual variavam de acordo com a nagao que os protegia, existindo nesta época uma clara
distingdo entre “propriedade industrial” e “propriedade intelectual”, cujos fundamentos
encontravam-se nos regimes de privilégios e monopdlios, atribuindo-se a exclusividade de
exploragao aos inventores e criadores (SILVA; SILVA, 2014).

Em 1623, o Parlamento inglés cria o Statute of Monopolies, legislagdo que simboliza o
primeiro diploma normativo em matéria de Direito de Patentes (POLIDO, 2013).
Regulamentando as invengdes, a norma restringia a concessdo do direito de exclusivo as
invencodes que ndo contrariassem a lei nem fossem lesivas ao Estado. A norma tinha como
objetivo promover a industrializacdo e, com o passar do tempo, torna-se uma fonte para
arrecadacao de fundos, cobrando-se dos detentores de patentes taxas pelo monopdlio concedido
(POLIDO, 2013; BELCHIOR, 2017).

A partir dai, entre 1790 e 1885, varios paises, inclusive o Brasil, criam legislagdes de
protecdo as invengdes, demonstrando as transformagdes econdmicas, sociais e politicas que
ocorriam no periodo (BARBOSA, 2005).

No Brasil, foi a transferéncia da Familia Real portuguesa ao seu territorio, em 1808, que
propiciou a modernizagdo e a transformac¢do da colonia no centro politico, econémico e social
da metropole (MALAVOTA, 2011), permitindo e facilitando o desenvolvimento industrial
através do Alvara de 1°de abril de 1808 (CHRISTMANN, 2006), destacando-se que é o Alvara

de 28 de abril de 1809 a primeira norma de concessdo de patentes em territorio brasileiro, que
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entre muitas mudancas, permitiu a concessao de privilégios aos inventores (MALAVOTA,
2011; GAMA CERQUEIRA, 2010).

Verificado esse movimento mundial de protecdo interna aos direitos da propriedade
intelectual, mostra-se necessaria a criagcdo de um sistema internacional de regulagao, que, em
1883, resulta nas Convencoes da Unido de Paris e de Berna (OLIVEIRA, 2009). A Convengao
da Unido de Paris (CUP) ¢ o “primeiro tratado multilateral de vocagao universal” (BASSO,
2000), ou seja, foi um acordo criado para ser ratificado pelo maior nimero de paises possivel,
trazendo como elementos de padronizagdo de procedimentos os principios do tratamento
nacional e da prioridade unionista (LONDE, 2006). A Convenc¢do da Unido de Berna (CUB)
decorreu do esforco de escritores e artistas com interesse na protecao dos direitos autorais
(BARBOSA, 2010; POLIDO, 2013), sendo equivalente a CUP no ordenamento juridico
internacional.

Tanto a Unido de Berna quanto a de Paris eram entidades internacionais
preponderantemente juridicas e com secretarias permanentes (KAPPELER, 2005) que, em
1892, resolvem unir-se formando o BIRPI (Bureaux Internationaux Réunis pour la Protection
de la Propriété Intellectuelle), consolidando um sistema de escritdrios internacionais de
protecao a propriedade intelectual (LONDE, 2006).

Ocorre que apds a II Guerra Mundial, percebeu-se a necessidade de alterar a estrutura
do Bureaux a fim de fortalecer a organizacdo e evitar o surgimento de novas agéncias
internacionais que tratassem do tema da propriedade intelectual, tornando-a mais atrativa para
os paises em desenvolvimento (LONDE, 2006; OLIVEIRA, 2009). Desse modo, em 1967,
através da Convencgao de Estocolmo surge a OMPI (CASCIANO, 2011; OLIVEIRA, 2009,
LONDE, 2006) como uma agéncia especializada das Nag¢des Unidas.

Nesse periodo, muito se discute sobre o abuso do direito exclusivo. Considerava-se que
o titular da patente, principalmente o estrangeiro, tinha a obrigacao “trabalhar” sua inven¢ao
nos Estados em que obtivesse a patente, a fim de estimular o desenvolvimento econdmico e
industrial local, porém, a explora¢do patentaria nem sempre era viavel e a sangao trazia mais
dificuldades do que beneficios (REICHMAN, HASENZAHL, 2003).

Resolver essa questdo era fundamental e ¢ dai que surgem as primeiras discussdes sobre
uma licenca ndo voluntaria. Confiscar a patente nao trouxe os resultados esperados, pois nem
todos os Estados tinham alcangado o mesmo desenvolvimento industrial, o que dificultava a
exploracao da patente sem a expertise de seu titular, o que fez a licenga ndo voluntaria parecer

uma solugdo interessante para o caso (REICHMAN, HASENZAHL, 2003).
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Dessa forma, introduziu-se na CUP a licenga compulsoéria, ou nao voluntaria, como
medida coercitiva contra os abusos por parte titulares de patentes. Sua previsao € expressa no

artigo 5°, nimero 2 (BRASIL, 1992)

Art. 5°

(2) Cada pais da Unido tera a faculdade de adotar medidas legislativas
prevendo a concessdo de licengas obrigatdrias para prevenir os abusos que
poderiam resultar do exercicio do direito exclusivo conferido pela patente,
como, por exemplo, a falta de exploracao.

Verifica-se, portanto, que o surgimento da licenga compulsoria foi estimulada pela falta
de exploracdo da patente, a fim de exigir que seu titular, obrigatoriamente, desenvolvesse seu
invento nos locais em que obtivesse o monopolio. Nesse periodo, as politicas de
desenvolvimento eram muito protecionistas, portanto, a exigéncia de exploragdo do monopdlio
registrado em determinada localidade também tinha como objetivo possibilitar que a industria
local acessasse a tecnologia patenteada, viabilizando seu crescimento, o que era dificil quando

se adotava o confisco.

3.3 Criacao da OMC e o fim do GATT

No inicio da pandemia de COVID-19, a Africa do Sul e a India apresentaram a
Organiza¢cdo Mundial do Comércio um pedido para que fosse decretada a licenga compulsoria
sobre os produtos desenvolvidos para tratamento da doenga (OMC, 2020). O pedido gerou
bastante discussdo na comunidade internacional (MEDICOS SEM FRONTEIRA, 2020),
trazendo para o centro da crise sanitaria a discussdo sobre os aspectos comerciais que permeiam
os direitos de propriedade industrial.

A OMC (Organizagao Mundial do Comércio) substituiu o GATT (General Agreement
on Trade and Tariffs), que era o 6rgdo responsavel pela aplicagdo do acordo homdnimo e por
dirimir os conflitos gerados pelas relagdes comerciais internacionais.

Quando foi criado, em 1947, o GATT pretendia incentivar o comércio multilateral de
bens e a progressiva reducdo de tarifas aduaneiras praticada no comércio internacional, ndo
tratando da propriedade intelectual, somente estabelecendo que os bens protegidos por
monopdlio ndo impediriam o comércio (POLIDO, 2013; VARELLA, MARINHO, 2005),
exigindo que os paises signatarios do acordo adotassem medida de tratamento igualitario entre

estrangeiros e nacionais.
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Seu surgimento decorreu de iniciativa norte-americana que, provocando o Conselho
Econdmico e Social da Organizagao das Nacdes Unidas (ONU), conseguiua convocacdo da
Conferéncia sobre Comércio e Emprego onde apresentou as regras que comporiam o GATT,
documento redigido pelos Estados Unidos e Inglaterra, com a intencao de evitar o excessivo
protecionismo que marcou o mercado internacional durante a década de 1930 (IPEA, 2011).

O GATT trazia disposi¢des que facilitavam as transag¢des tarifirias aduaneira e
tributaria, sem conter normas especificas sobre a protecdo dos direitos de propriedade
intelectual, assunto que permeava as discussoes entre seus membros, a ponto de incluirem em
seu bojo, por exemplo, a obrigatoriedade de que seus signatdrios cooperassem para a
diminuicdo das praticas comerciais injustificadamente discriminatorias e adotadas com a
finalidade de restringir o comércio internacional. A finalidade dessa cldusula era reduzir ou
excluir a prote¢cdo das patentes, marcas de fabrica e direitos de autoria e de reprodugio
(POLIDO, 2013). As discussdes no ambito do GATT eram realizadas em rodadas de
negociacdes multilaterais que ocorriam nas cidades dos paises membros.

FoinaRodadade Téquio, a pretexto de evitar negociagdes relativas ao comércio de bens
objeto de falsificagdo e pirataria, que se cria um c6digo de bens contrafeitos estabelecendo a
questdo das marcas falsificadas no comércio internacional e a propriedade intelectual passa a
integrar os assuntos a serem tratados no GATT (POLIDO, 2013).

Na Rodada Uruguai, cuja Ata Final ficou conhecida como o maior acordo comercial do
mundo, surge a OMC assumindo o papel do GATT, com membros entre paises de diferentes
graus de desenvolvimento, € que junto com o Banco Mundial e o Fundo Monetario
Internacional, integra a Ordem Econdmica Internacional (LAMPREIA, 1995).

A OMC administra o sistema mundial de regras comerciais ¢ ajuda seus membros a
reforcarem suas potencialidades comerciais, servindo de espago para as discussdes €
negociagdes de tratados e acordos comerciais de interesse comum, auxiliando, ainda, na
resolugdo de conflitos existentes entre eles (OMC, 2022). Em suas Conferéncias sdo discutidos
assuntos que envolvam bens, servigos e propriedade intelectual, buscando reduzir obstaculos
aduaneiros e facilitar a abertura dos mercados, atuando na solu¢do de controvérsias decorrentes
de seus acordos (OMC, 2022).

A consolidac¢do da propriedade industrial como assunto a ser discutido na OMC ocorre
como TRIPS, acordo que ¢ uma das bases normativas sobre comércio internacional dos direitos
de propriedade industrial (POLIDO, 2013), tirando da OMPI o protagonismo nas discussoes

relativas ao tema.
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3.4 TRIPS e a Rodada de Doha

A partir de 1986, a fim de inserir nas discussdes da Rodada do Uruguai a propriedade
intelectual, os Estados Unidos apoiam-se no argumento do crescente problema da contrafacao
de marcas e a pirataria de direitos autorais (CASTRO, 2018), das ameacas comerciais, com a
intencdo de enfraquecer a resisténcia dos paises em desenvolvimento e aprovar o TRIPS, o que
efetivamente ocorreu em 1994 com vigéncia a partir de janeiro de 2000 (CASTRO, 2018).

Neste momento, verifica-se a transformagdo do GATT em OMC, ou seja, em principio,
o 6rgdo criado para tratar dos assuntos relativos ao comércio internacional de bens deu lugar,
paulatinamente, a criagdo do 6rgdo que fixaria o multilateralismo comercial e o comércio de
servigos (PORTELA, 2016), enfatizando a necessidade de retirar da OMPI a exclusividade de
tratamento sobre direitos da propriedade intelectual (CASTRO, 2018).

Como dito alhures, essa movimentagao partiu dos norte-americanos, pois tinham grande
interesse de estender aos paises em desenvolvimento a protecao legal das patentes, modalidade
da propriedade industrial que ¢ valiosa para as grandes industrias (CASTRO, 2018),
principalmente as farmacéuticas, sob o fragil argumento de que a publicidade das invencoes
beneficiaria os paises em desenvolvimento. A partir do TRIPS, ocorreu o fortalecimento do
sistema de PI responsavel pela geracao de novas tecnologias (GONTIJO, 2005) atingindo-se o
objetivo primordial de inserir as regras do acordo na legislacdo interna dos paises membros da
OMC, garantindo a concessao e protecdo dos monopdlios.

Pode-se afirmar, portanto, que o TRIPS tem como objetivo reduzir as distor¢des e os
entraves ao comércio internacional, fundamentando-senanecessidade de propiciar a defesa dos
direitos de propriedade intelectual e assegurar os mecanismos e as deliberacdes para o seu
efetivo cumprimento (MARQUES, 2022).

Em seu bojo, 0 acordo apoia-se nos principios do tratamento nacional (art.3°), segundo
o qual seus signatarios devem dar aos estrangeiros tratamento ndo menos favoravel do que
aquele conferido aos nacionais, € da nagdo mais favorecida (art.4°), o qual estabelece que serd
estendida, imediata e incondicionalmente, aos estrangeiros quaisquer vantagens, favores,
privilégios ou imunidades concedidas aos nacionais de um Estado-membro (SILVA, 2018).

As regras do TRIPS visam proteger as patentes, que sdo consideradas mecanismo de
incentivo a inovagao, vez que o acesso a um novo conhecimento beneficia a sociedade e deve
remunerar o inventor pelos custos assumidos e pela divulgagdo do conhecimento (SILVEIRA,

2011), e conceituadas por Denis Barbosa (2020) como direito concedido pelo Estado que
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confere ao seu titular a exclusividade de exploragao de determinada tecnologia em troca do
acesso publico ao conhecimento desenvolvido.

Com a entrada em vigor do Acordo TRIPS e a criagdo da OMC, a OMPI aprovou duas
resolugcdes em 1994 e 1995 para definir melhor seu papel no novo contexto do Sistema
Internacional de Propriedade Intelectual. Estas resolugdes concederam a OMPI um mandato
para fornecer assisténcia técnica relacionada ao Acordo TRIPS aos paises-membros, incluindo
aqueles da OMC considerados como paises em desenvolvimento (SILVA, 2009).

O TRIPS sofreu muita resisténcia. Durante a Rodada Uruguai, paises em
desenvolvimento se opuseram ao acordo de prote¢do da propriedade intelectual, argumentando
que asnegociacdesdeveriam se limitar a produtos de moda, contrafacdese violagdes de marcas,
pois entendiam que um acordo mais abrangente prejudicaria o acesso a tecnologia,
medicamentos e agroquimico, cabendo a OMPI a discussao desses aspectos (SILVA, 2009).

Deve-se observar que os paises que buscaram fortalecer o sistema internacional de
patentes no TRIPS comegaram a reconhecer patentes para o setor farmacéutico apenas quando
ja& haviam desenvolvido suas capacidades industriais e estavam em posi¢ao de competir no
mercado internacional, deixando para os paises em desenvolvimento, ou de menor
desenvolvimento, os maiores desafios para incorporar o TRIPS as suas legislagdes internas
(SILVA, 2009; CASTRO, 2018).

O propésito da negociagdo do regramento TRIPS era estender a protecdo por patentes
aos produtos farmacéuticos, a fim de beneficiar as big pharmas, em sua maioria sediadas nos
paises ricos, cujos potenciais clientes eram os paises em desenvolvimento. Esses, por sua vez,
consideravam que invengdes no setor farmacéutico, assim como no de alimentos, ndo deveriam
ser objeto dos monopodlios em razdo dos impactos que poderiam ter na sobrevivéncia das
pessoas (CASTRO,2018; SILVA, 2009).

Em novembro de 2001, a Rodada de Doha teve como objetivo efetuar a primeira grande
revisdo do sistema de comércio multilateral no século XXI e auxiliar os paises em
desenvolvimento a implementar os tratados em vigor (OMC, 2022). Suas negociagdes sao
complexas, abrangendo um vasto leque de questdes e uma grande variedade de interesses
norteadas por dois principios fundamentais: (i) as decisdes devem ser tomadas em consenso, ou
seja, por unanimidade, e (ii) o compromisso Unico, que se traduz na obrigagao de que as metas
estabelecidas pela organizagao sejam aceitas integralmente, sem possibilidade de escolher as
que interessam e rejeitar as demais (OMC, 2022).

Como instrumento de protecao as patentes, o TRIPS ndo traz em suas disposicdes a

previsdo expressada licenca compulsoéria, prevendo-se no artigo 31 a possibilidade de que um
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Membro podera permitir “outro uso do objeto da patente sem autorizagdo de seu titular,
inclusive o uso pelo Governo ou por terceiros autorizados pelo governo” desde que respeite as
condigdes estabelecidas.

Esse tangenciamento ndo ¢ casual, vez que a inten¢do do TRIPS nao era estimular a
licenga compulsoria, pois os paises ricos detentores das novas tecnologias pretendiam explorar,
sem concorréncia, seus monopdlios pelo maximo de tempo possivel, principalmente quanto aos
produtos destinados aos cuidados da saude (SOUZA, 2011).

A participagdo brasileira na construcao de flexibilidades no TRIPS quanto ao acesso a
medicamentos foi bastante valiosa para ocorréncia de mudangas significativasno acordo. Em
2003, na Reunido Ministerial da OMC em Cancun, o bloco de paises em desenvolvimento
conseguiu aprovar alteragdes no TRIPS que mais tarde, em 2005, tornaram-se definitivas,
representando a primeira emenda significativa ao acordo (SOUZA, 2011).

Com essa alteracdo, o TRIPS passou a permitir a importacdo e exportagao dos
medicamentos fabricados com licen¢a compulsoéria entre os signatarios do acordo, tornando
possivel aos paises sem capacidade industrial obter tratamento para sua populagao. Trata-se da
primeira emenda ao TRIPS, tendo o Brasil desempenhado um papel relevante nas negociagdes

para sua elaboragao.

3.5 Licen¢a Compulsdria

Barbosa (1981) afirma que a tecnologia quando encarada como mercadoria culmina na
verificacdo da existéncia da propriedade tecnologica, podendo-se compreender a transferéncia
de tecnologia (TT) como a transmissdo do conhecimento cientifico-tecnologico entre
interessados (GALINA etal, 2021), por meio de um processo de interacao intencional, objetivo
e dindmico, cujo foco € que a contratante aumente ou diversifique suas habilidades tecnologicas
(BATTISTELA, DE TONI, PILLON, 2016). Trata-se de um ato de colabora¢cdo em que o éxito
da transacdo dependerd da maneira como a tecnologia sera desenvolvida no ambiente
contratante.

No cendrio pandémico da COVID-19, a colaboragao tecnoldgica ocorrida através do
compartilhamento de conhecimento, com a finalidade de se alcancar sucesso, tanto no
tratamento dos doentes quanto na diminui¢ao do contagio, foi uma estratégia para a retomada
das atividades cotidianas, abruptamente interrompida quando do inicio da emergéncia sanitaria.

Como ja dito, ¢ a Convencdo da Unido de Paris (CUP) que prevé expressamente a

utilizagado da licenga compulsoria, vez que no TRIPS a meng¢ao ao instrumento de restricdo nao
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existe de maneira expressa. No texto unionista € nitido que o licenciamento compulso6rio € uma
ferramenta destinada a coibir abusos, inclusive pela falta de exploracdo da patente,
demonstrando a preocupagio da Unido de Paris em equilibrar o interesse publico de acesso a
tecnologia e aos produtos dela decorrentes com o interesse privado do titular da patente
(CASTRO, 2018; AVALLONE, 2022).

O fundamento do direito de patentes esta no artigo 5°, inciso XXIX da Constitui¢do da
Republica (BRASIL, 1988):

XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio
temporario para sua utilizacdo, bem como protecao as criacdes industriais, a
propriedade das marcas, aos nomes de empresas e a outros signos distintivos,
tendo em vista o interesse social e o desenvolvimento tecnologico e
econdmico do Pais

Ao analisar o dispositivo, verifica-se que a prote¢do ao privilégio temporario tem como
finalidade o interesse social e o desenvolvimento tecnoldgico e econdmico do Brasil (CICLO,
2022). Kuntz afirma que a patente ¢ uma solu¢ao técnica, cujo conceito € abstrato, e como tal
deriva de um acumulado de informag¢des que poderdo ser utilizadas por quem tiver maior
habilidade em transformd-las ou agrega-las a outros conhecimentos a fim de gerar novos
inventos (CICLO, 2022).

Seu entendimento ¢ de que a patente ndo ¢ um direito individual, mas uma forma de
corrigir a falha de mercado advinda da concorréncia, ou seja, a patente visa garantir ao inventor
que ele possa explorar seu invento com exclusividade durante certo periodo, como forma de
estimulo ao desenvolvimento (CICLO, 2022).

No Brasil, consta na LPI que a licenga compulsoria serd sempre concedida sem
exclusividade, ndo se admitindo o sublicenciamento, cabendo a Barbosa (2020) explicar que se
trata de ato juridico intuitu personae, visto que nao tem carater punitivo, mas sim pedagdgico
visando corrigir disfun¢gdes do sistema de patentes.

Para concessao da licenga compulsoéria ¢ fundamental que haja abuso no uso da patente
ou abuso do poder economico, além do desatendimento do interesse publico durante a
exploragao da exclusividade (CASTRO, 2018; BARBOSA, 2020).

Castro (2018) explica que o objetivo inicial da licenca compulsoria era beneficiar o
titular do exclusivo, diminuindo os riscos de caducidade resultante de restricdes no uso da
inveng¢ao patenteada. A caducidade era imposta ao titular da patente como penalidade pela falta

de fabricagdo local da invencdo, gerando dnus ao inventor e aos concorrentes que, nem sempre
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dispunham de capital ou know-how para habilita-los a desvendar a inveng¢ao por seus proprios
meios e fabricar o produto.

A punig¢do revelou-se desproporcional ao motivo que a havia provocado, tornando a
licenga compulsoria uma alternativa a falta de fabricagdo da invengao, que servia inclusive
como instrumento de pressdo para que muitos paises pudessem favorecer o desenvolvimento
de suas industrias domésticas (CASTRO, 2018).

Essa diferenga normativa entre as disposi¢des da CUP e do TRIPS evidencia os
interesses comerciais deste ultimo. Como foi percebido durante as rodadas de negociacao do
GATT, a regulacdo normativa da propriedade intelectual pelo organismo internacional ligado
ao comércio, visavaa protecao mais ampla a esses direitos, dando-lhe uma roupagem mais sutil
ao tratar da mitigagdo dos direitos de exclusividade, que culmina com a inutilizagdao da
expressao licenca compulsoria.

Estd estabelecido no TRIPS que o instrumento mitigador s6 podera ser usado apds
tentativa de negociagdo de licenca voluntaria nos moldes convencionados pelas partes, que
resultando infrutifera, dara ensejo a decretagdo da licenga compulsoria (CASTRO, 2018).
Deve-se esclarecer que de nenhumamaneira o titular do direito deixara de receber remuneragao,
ela apenas serd determinadanos moldes que o cessionario considerar adequado (AVALLONE,
2022; CASTRO,2018; BARBOSA, 2017).

Ha duas previsdes importantes contidas no acordo. Uma refere-se ao carater temporario
da licenga compulsoria, determinando que ela se extingue quando os motivos ensejadores de
sua decretacdo cessam. A outra determina que a produg¢do sob licenga compulsoria sera
destinada predominantemente para o mercado local. Cabe destacar que em casos de
“emergéncia nacional”, “outras circunstancias de extrema urgéncia” ou de “uso publico ndo
comercial” (ou “uso pelo governo”) ou de praticas anticompetitivas, o TRIPS dispensa a
obrigacdo de procurar obter uma licenca voluntaria (CASTRO, 2018).

No caso de préaticas anticoncorrenciais, o carater compulsorio da licenga nao serd
limitado a abastecer o mercado interno podendo o produto ser fabricado e exportado sem
limitagdes quantitativas (CASTRO, 2018).

Ficam reservados ao titular da patente, em casos de licenga compulsoria, os direitos de
ser informado e o de apelar, administrativa ou judicialmente, da decisdo que concedeu a licenca
compulsoria; o direito de revisao, pelas autoridades competentes, das circunstancias que
determinaram a licenga e da remuneragdo atribuida, ou de qualquer decisdo relativa a licenga;
e o de continuar a exploragdo, paralelamente a exploragdo pelo licenciado compulsério, uma

vez que a licenga compulsodria nao ¢ exclusiva (CASTRO, 2018).
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3.5.1 Brasil e a licenca compulsdria

No ordenamento juridico brasileiro, a licenga compulsoria esté prevista na LPI, em seus
artigos 68 ao 74. Equivocadamente conhecida como "quebra de patente", trata-se da mitigagao
do direito de exclusividade do titular de uma patente, permitindo-se a produgao, uso, venda ou
importagao do produto ou processo patenteado, por um terceiro, quando, comprovadamente,
houver abuso de exercicio do direito ou o titular da patente ndo fabricar o produto por razdes
ilegitimas ou caso sua comercializacao nao satisfizer as necessidades do mercado (MARQUES,
2022). Poderé ainda ser decretada a licenga compulsoria quando houver emergéncia nacional
ou internacional ou de interesse publico, declarados em lei, ou em ato do Poder Executivo
federal, ou de reconhecimento de estado de calamidade publica de ambito nacional pelo
Congresso Nacional.

O licenciamento compulsério podera ser requerido pelos signatarios do TRIPs desde
que demonstrem ter legitimo interesse e capacidade técnica e econdmica para realizar a
exploragao do objeto da patente e que a finalidade da exploragdo seja abastecer o merc ado
interno. Nos casos de emergéncia nacional ou internacional ou de interesse publico, declarados
em lei, ou em ato do Poder Executivo federal, ou de reconhecimento de estado de calamidade
publica de ambito nacional pelo Congresso Nacional licengca compuls 6ria podera ser concedida,
de oficio, temporaria e ndo exclusiva, para a exploragdo da patente ou do pedido de patente,
sem prejuizo dos direitos do respectivotitular, desde que seutitular ou seu licenciadondo atenda
a essa necessidade. Podera, também, ser concedida, por razdes humanitéarias e nos termos de
tratado internacional do qual a Republica Federativa do Brasil seja parte, a licenga compulsoria
de patentes de produtos destinados a exportagdo para os paises com insuficiente ou nenhuma
capacidade de fabricagdao no setor farmacéutico para atendimento de sua populagao (BRASIL,
2021).

Dos membros da OMC, o Brasil foi pioneiro entre os paises em desenvolvimento a
fornecer atencao a saude de forma integral, universal e gratuita as pessoas vivendo com HIV e
AIDS (NOGUEIRA, 2013) e entre os paises de renda média, foi o primeiro a distribuir
gratuitamente os medicamentos para tratamento da doengca (NOGUEIRA, 2013), conforme as
disposi¢des da Lein®9.313 de 13 de novembro de 1996 (BRASIL, 1996), conhecida como Lei
Sarney.

Foi o Programa Nacional para tratamento da AIDS que colocou o Brasil diante das
grandes farmacéuticas para negociar preco dos medicamentos a serem distribuidos na rede

publica. No decorrer das tratativas, o Ministério da Satide demonstrou sua insatisfagcao com os
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valores praticados pelas fabricantes, sinalizando, ja em 1999, a possibilidade de usar a licenca
compulsoria (RODRIGUES, SOLER, 2009; NOGUEIRA, 2013).

Em paralelo, no cenério internacional discutia-se o TRIPS e a imposi¢do de que seus
signatarios adequassem as legislacoes locais ao escopo pretendido pelo acordo: inserir entre as
protecdes patentarias as de medicamentos, independentemente dos niveis de d esenvolvimento
dos paises membros, concedendo-se longos prazos para adequacdo aqueles com menos
capacidade de atender a determinagdo (RODRIGUES, SOLER,2009; AVALLONE, 2022).

No final dos anos 1990, as despesas com a distribuicdo gratuita de medicamentos para
tratamento da AIDS crescem muito, com previsao de aumentosexponenciais nos primeiros anos
do novo milénio (NOGUEIRA, 2013; RODRIGUES, SOLER,2009), o que colocava em risco
a sustentabilidade do programa. Nesse cenario, o Governo Brasileiro decide investir na
fabricacao local de medicamentos ndo patenteados através do laboratério farmacéutico da
Fiocruz, a fim suprir o as necessidades internas para continuidade do programa (NOGUEIRA,
2013).

Em agosto de 2001, o Ministério da Saude anunciou a inten¢ao de emitir uma licenca
compulsoria para a produgcdo do medicamento Nelfinavir, da farmacéutica Roche, amparando-
se naredacao anterior do artigo 71 da LPI, contudo, a medida ndo precisou ser implementada
em razao do acordo que resultou na reducao de 40% no pre¢o do medicamento (CASTRO,
2018).

Nesse contexto, a Fiocruz enfrenta o desafio de ter que produzir os medicamentos
patenteados sem as informacgdes basicas como a monografia analitica, padrdo primario e outras
informagdes de know-how, além de enfrentar dificuldades e efetivagdo da producao nacional.
Contudo, nessassituagdo de adversidade, Farmanguinhos, farmacéutica da Fiocruz, transforma-
se em referéncia para a troca, difusdo de tecnologia e at¢ mesmo para o monitoramento de
precos do Ministério da Saude, que culminaa promulgacdo da Lein®9.787 de 10 de fevereiro
de 1999, que estabelece 0 medicamento genérico no Brasil, favorecendo a manuteng¢do do
programa de distribui¢do de antirretrovirais (NOGUEIRA, 2013).

Entre 2001 ¢ 2009, os registros de intengdo de emitir licengas compulsorias serviu para
o Brasil como instrumento de pressdo politica, trazendo resultados positivos nas negociagdes
de precos de medicamentos antirretrovirais (CASTRO, 2018).

Em meio ao sucesso do governo brasileirono combate a AIDS e de adogao precoce das
obrigacdes impostas pelo TRIPS, em junho de 2000, no &mbito da OMC, os Estados Unidos
entregaram ao Brasil um pedido de consulta sobre os dispositivos da LPI que tratavam da

licenca compulséria. O pedido foi recebido com desagrado pelos representantes brasileiros,
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principalmente, porque houve grande empenho do Pais em implementar a legislacdo de Pl em
consonancia com as exigéncias do acordo internacional, além de atuar em conformidade com
confidence building, ou seja, o Pais buscou atuar de maneira a fortalecer sua credibilidade
internacionalmente (CASTRO, 2018).

Alegavam os Estados Unidos que a lei brasileira estava em desacordo com os artigos 27
e 28 do TRIPS, contudo, como depois expressariam, a verdadeira preocupagao norte-americana
era de que outros paises em desenvolvimento imitassem a legislagdo brasileira e introduzissem
em seus ordenamentos juridicos o recurso a licenca compulsodria para a fabricagdo local de
medicamentos. Essa reagdo tinha por objetivo abafar o reconhecimento internacional dado ao
programa brasileiro de acesso universal e gratuito a medicamentos, considerado exemplar pela
comunidade internacional. (CASTRO, 2018).

Castro (2018) explica que a defesa brasileira procurou questionar a legislagao patentaria
norte-americana, bem como trouxe a discussao os artigos da lei que supostamente violavam o
TRIPS, com o intuito de demonstrar que os Estados Unidos criticavam a forma como o acordo
era incorporado pelos demais Membros, mas faziam a mesma coisa em seu ordenamento
juridico. Com essa estratégia, a defesa diplomatica brasileira expds as vulnerabilidades norte-
americanas, enfraquecendo a sustentacao do litigio aberto contra o Brasil.

Nesse periodo, a postura do governo brasileiro para controlar a expansao da epidemia
de AIDS/HIV tinha ganhado a admiracao de varios Membros da OMC, além de organizagdes
ndo governamentais e analistas independente, ganhando credibilidade e apoio, fortalecendo seu
posicionamento, beneficiando um acordo entre os litigantes.

Emboraaaberturado panel? pelosEstados Unidos contra o Brasil tenha sido desgastante
diplomaticamente, fortaleceu sua posi¢do como importante membro representante dos
interesses dos paises em desenvolvimento, além de influenciar as discussdes sobre TRIPS e
saude publica, que culminaram com uma declaracao proferida ao final da IV Conferéncia
Ministerial da OMC.

A Declaragdo de Doha tratou-se de verdadeira emenda ao acordo, negociada
principalmente por Brasil e India desde a Reunido Ministerial ocorrida em Cancun, buscavam
aprovagao das flexibilidades do Acordo TRIPS. Aprovadas as alteragdes, o TRIPS passa a
permitir que tais dispositivos sejam utilizados de maneira ampla pelos seus signatarios para

promover as politicas relativas a saude publica (LIMA, 2012; DONANE, 2023), deixando

? Trata-se de umpainel de disputa da OMC, composto por especialistas independentes em comércio internacional
que sdo designados para analisar e tomar decisdes em casos de disputa comercial seus membros.
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evidente que a licenca compulsdria podera ser decretada para corrigir problemas relacionados
aos prec¢os ou a disponibilidade de medicamento (DONANE, 2023).

A Emenda ao TRIPS também ndo limitou a base da licenga compulsdria, autorizando a
sua utilizagao para permitir que produtores nacionais produzam o medicamento, desde que a
medida ndo discrimine o titular do direito e que existam fabricantes locais com capacidade de
producao real (CASTRO, 2018; LIMA,2012), permitindo ainda que, para atender a demanda
dos paises sem capacidade de produgido de medicamentos, seja decretada licenca compulsoria
com a finalidade de exportagdo noutro pais para abastecer aquele mercado com genéricos,
ficando o pais exportador responsavel pelo pagamento da remuneragdo (CASTRO, 2018).

As sucessivas decisdes proferidas no ambito da OMC sobre a licenga compulsdria
demonstraram que, contrariamente ao que se acredita, a licenca compulséria ndo ¢ um
instrumento ilegal ou lesivo aos interesses do titular de patentes. Citando Reichman (2003),
Castro (2018) explica que a licenca compulsoéria marca o sistema patentario internacional,
tornando-se uma ferramenta de salvaguarda de direitos mais sensiveis, sem, no entanto,
prejudica-lo, tanto € assim que se tornou inequivocaa permissao de que governos podem ou
ndo emitir licenga compulsodria para resolver os problemas dos paises sem capacidade de

producao local de produtos farmacéuticos, conforme fica evidente na Declaragdo de Doha.

3.5.2. Flexibilidades do TRIPS

A Declaracao de Doha foi fundamental ao confirmar a existéncia de flexibilidades no
TRIPS, inclusive a licengca compulsodria para resolver problemas de satde, e contribuiu para
superar mal-entendidos que tornavam nebulosa sua aplicagao. Outrossim, reconheceu ainda o
direito de cada membro da OMC “de determinar o que constitui emergéncia nacional ou outra
circunstancia de extrema urgéncia” (CASTRO, 2018).

Em suas disposi¢des, o TRIPS contém flexibilidades ao direito de propriedade
industrial, tendo o 28 (Direitos Conferidos) elencado as excegdes aos direitos exclusivos, cuja
aplicacdo estd condicionada a observancia das seguintes regras (CASTRO, 2018):

a) ser limitadas;

b) ndo conflitar de forma ndo razoavel com a explora¢do normal da patente; e

¢) ndo prejudicar de forma ndo razoavel os interesses legitimos de terceiros.

Nas excegoes previstas pelo artigo 30 (Excecdes aos Direitos Conferidos) pode-se

entender que estdo contemplados (CASTRO, 2018):
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a) atos cometidos em carater privado e em escala ndo comercial ou com propdsitos nao
comerciais;

b) utilizacdo de uma invengdo para fins didaticos;

¢) uso da invengao para fins de pesquisa;

d) para fins de teste ou para aperfeicoa-la;

e) para a preparacao de medicamentos sob prescri¢des individuais;

f) para a realizagdo de experiéncias com vistas a obtengdo de aprovagao sanitaria para
fins de comercializagdo do produto ap6s a expiragdo da patente; e

g) para o uso da inveng¢do por uma terceira parte que a tenha utilizado de boa-fé antes
do pedido da patente, entre outras.

Tais exce¢des nao dependem de autorizagao para serem aplicadas, por isso, durante a
vigéncia da patente, as excegdes podem ser invocadas como alegacdes defensivas contra a
acusacao de infragdo ao direito exclusivo (CASTRO, 2018).

Uma alternativa interessante a licenga compulsoéria, ¢ a Excecdo Bolar, conceituada
como o uso do objeto da patente em testes para a obten¢ao de aprovacao sanitaria, referindo-se
a isen¢ao regulatoria para acelerar a introducao, no mercado, de medicamentos em dominio
publico. O concorrente produtor de medicamento equivalente (ou similar) pode tomar medidas
relativas a demonstragdo da bioequivaléncia do produto ainda na vigéncia da patente sem que
tais medidas configurem infracdo (CASTRO, 2018).

No Brasil, ela foi inserida na LPI através do disposto no inciso VII, do artigo 43,
podendo ser considerado um instrumento juridico poderoso para conduzir o processo
capacitagao tecnologica e produtiva, permitindo que cientistas fagam pesquisas em uma
invencio patenteada, a fim de investiga-la detalhadamente (POVOA, 2021). Ela possibilita que
centros de pesquisas, publicos e privados, se capacitem tecnologicamente, produzindo
informacdes, realizando testes visando a obten¢ao do registro de comercializa¢do, no Brasil ou
em outro pais, para a exploragdo e comercializacao do produto objeto da patente, apos a
expiragdo dos prazos da patente, sem a necessidade de autorizagdo do titular (POVOA, 2021).

Riess (2020) afirma que adenominagao Bolar Exemption (ou Exce¢do Bolar) surgiu em
referéncia a caso judicial paradigma americano, ocorrido 1984, envolvendo uma disputa
patentaria (na 4rea farmacéutica) entre as empresas Roche Products, Inc. e Bolar
Pharmaceutical Co. Inc., em que a segunda buscava aprovacgao sanitaria de remédio que
constituia equivalente terapéutico do farmaco Dalmane®, de titularidade da primeira, cujo

principio ativo (flurazepam) era protegido por patente.
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Ele explica que a Bolar Pharmaceutical tinha percebido que um medicamento genérico
era bem aceito no mercado quando seu langamento ocorria tdo logo expirasse o direito de
exclusivo. Pensando assim, decidiu acelerar a aprovacdo do genérico utilizando os testes
clinicos realizados pela farmacéutica desenvolvedora do medicamento de referéncia, a Roche
(RIESS, 2020). Com a patente da Roche ainda vigente, a Bolar Pharmaceutical importou cinco
quilos deste principio ativo e submeteu o genérico a Food and Drug Administration — FDA,
agéncia norte-americana de vigilancia sanitaria (RIESS, 2020).

Entendo que seu direito exclusivo havia sido violado, a Roche interpelou judicialmente
a Bolar a fim de impedi-la de continuar sua estratégia. Contudo, a Corte Americana além de
reconhecer que o procedimento da Bolar Pharmaceutical ndo violava o direito de patente da
Roche, verificou que o fato concreto nao estava devidamente amparado pela legislagao,
merecendo revisdo do Congresso.

Ressalte-se que a adogdo do instrumento de excegdo depende da observanciarigida e
adstrita aos elementos insertos no inciso VII, artigo 43 da LPI. Inicialmente, verifica-se a
preocupacao do legislador originario de reduzir as hipoteses de ‘uso livre’, criando condigdes
especificas para sua ado¢do: uma de natureza finalistica e outra temporal (RIESS, 2020).

A primeira refere-se a utilizagdo da invengao protegida por patente exclusivamente para
produzir informacgodes e dados necessarios a obten¢ao de um registro de comércio, € a segunda
refere-se ao compromisso de que somente apds a expiragao do direito, se comercializara o
produto. Tais condi¢des visam a prote¢do dos padrdes concorrenciais de mercado, evitando
proporcionar vantagem ilicita ao usudario da excecao.

Povoa (2021) exemplifica o caso brasileiro de utilizagdo desse instrumento de exce¢do
pelo laboratorio EMS para fazer a complexa engenharia reversa do Viagra e disponibilizar para
comercializagao uma versao genérica um dia apos a expiracdo da patente da Pfizer. Citando a
Emenda Constitucional n® 85/2015, que incluiu o pardgrafo unico no artigo 219, afirma que o
dispositivo estimulou o desenvolvimento tecnologico, beneficiando processos de transferéncia
de tecnologia importantes para imitacdo de medicamentos e imunizantes apos a extingdo da
vigéncia das patentes, aumentando a autonomia tecnologica direcionada a garantir acesso a
saude (POVOA, 2021).

Povoa (2021) entende que a licenca compulsdria generalizada, como a requerida pela
Africa do Sul e a India, impossibilita a produgio local dos produtos ou medicamentos
destinados a saude, principalmente, porque a produgiao dependera da capacidade tecnoldgica do
Pais no momento da decretacdo do licenciamento obrigatorio e da relagdo comercial com o

titular da patente para a transferéncia da tecnologia. Sem contar as inumeras tecnologias
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patenteaveis direcionadas ao tratamento e prevencao da COVID-19 pendentes de publicagdo
em razdo do sigilo de 18 meses (POVOA, 2021).

Diplomaticamente, logo que anunciaram seu pedido 8 OMC, India e Africa do Sul
esperavam apoio do Brasil a iniciativa, contudo, o governo brasileiro avaliou a iniciativa dos
parceiros econdmicos como equivocada, entendendo que a suspensdo genérica e irrestrita das
patentes ndo resultaria na produc¢ao e distribui¢do aceleradas de vacinas e medicamentos para
o combate a pandemia de COVID-19 (MARQUES, 2022), visto que mundialmente verificava-
se dificuldades para acesso a vacinas, insuficiéncia de oferta de produtos e insumos, além das
dificuldades logisticas, decorrentes da emergéncia sanitaria (PESSOA, CORREA,
VASCONCELLOS, 2022).

Ainda neste contexto, cabe esclarecer que a proposta da Indiae Africa do Sul pretendia
que a OMC autorizasse a flexibilizagdo dos direitos sobre patentes e sobre os demais direitos
de propriedades industrial relacionadas aos produtos e tecnologias necessarios para tratamento
da COVID-19, cogitando, inclusive, optar pelo licenciamento compulsorio (OMC, 2020;
POVOA, 2021).

A proposta foi apresentada em 2 de outubro de 2020 pela Africa do Sul e pela India,
tendo como apoiadores o Quénia, Essuatini, Mogambique, Paquistao, Bolivia, Venezuela,
Mongolia, Zimbabué, Egito, Grupo Africano e Grupo dos Paises Menos Desenvolvidos com a
finalidade de obter isen¢ao sobre as clausulas do TRIPS contidas nas Sec¢do 1 (direitos autorais
e direitos conexos), Secao 4 (desenhos industriais); Se¢do 5 (patentes) e Secdo 7 (protecdo de
informagdes nao divulgadas). Os signatarios da proposta pretendiam, a partir da flexibilizagdo
dos DPI, acessar as tecnologias das vacinas e medicamentos direcionados ao tratamento da
COVID-19 (OMC, 2021).

As primeiras discussdes, conforme determinam as regras da OMC, ocorreram no
Conselho TRIPS, presidido por um embaixador da Africa do Sul, onde os Membros podiam
trocar opinides, fazer e solicitar esclarecimentos, além de fornecer informagdes sobre as
flexibilizacdes em debate. Desses encontros resulta um relatéorio que serd submetido a
Conferéncia Ministerial ou ao Conselho Geral (OMC, 2021).

Essa proposta, entretanto, demandou diversas reunides no Conselho TRIPS para que os
Membros pudessem explorar bastante a questdo, ao final elaborando-se o relatério com
sugestao de que o Conselho TRIPS continue discutindo o pedido de isengao formulado pela
india e Africa do Sul, mantendo-se ativas as proposta de isencgdo de certas disposi¢des do
Acordo TRIPS para a prevencdo, contencdo e tratamento da COVID-19 e o Projeto de
Declaracdo do Conselho Geral sobre o Acordo TRIPS e a Satide Publica (OMC, 2022).
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As tratativas no Conselho TRIPS auxiliaram os Membros a melhor compreender as
flexibilidades objeto da Emenda TRIPS, estimulando-os a aderir ao acordo. Até outubro de
2021, 134 Membros da OMC tinham ratificado a Emenda TRIPS, garantindo aos paises em
desenvolvimento uma via legal para alcancarem medicamentos a precos acessiveis sem ferir as
regras da OMC (OMC, 2022).

Vale lembrar que o movimento ocorrido na OMC, liderado pela India a Africa do Sul,
ndo resultou em nenhuma medida de mitigacao de direitos de propriedade industrial, isso a fim
de evitar o esvaziamento da licenca compulsoria que certamente ndo traria resultados diante do
desaparecimento mundial de insumos e produtos necessarios ao tratamento da COVID-19.

A mudanga de posicionamento diploméatico do Brasil e dos Estados Unidos acerca do
tema causaram surpresa. Historicamente, a trajetoria americana sempre pautou pela ferrenha
defesa dos direitos de monopdlio, sendo essa a motivacdo para a introdugdo da PI nos assuntos
relativos ao comércio internacional e, do outro lado, o Brasil figurava como um forte
representante dos paises em desenvolvimento favoravel a mitigacao dos direitos de PI quando
as situagoes previstas em lei se apresentassem.

Deve-se notar que a politica externa adotada pelo governo Bolsonaro (2019-2022)
aproximou o Brasil dos ideais norte-americanos difundidos pelo governo de Donald Trump
(2017-2021), que intencionava o fim do multilateralismo comercial (HIRST, MACIEL, 2022),
posicionamento que influenciou a recusa brasileira em apoiar a iniciativa da Africa do Sul ¢ da
indiana OMC, embora incentivando as tratativas entre governos e farmacéuticas, mas sem a
necessidade de licenciamento compulsoério.

Com a eleicdo de Joe Biden (2022-2026), a politica externa norte-americana também ¢
alterada, e os Estados Unidos passam a apoiar a proposta da Africa do Sul e da india na OMC,
mas somente apos uma primeira manifestagdo de contrariedade, seguida do apoio a suspensao
de patentes de vacinas contra a COVID-19, com participacdo americana ativa nas negociagoes
sobre o tema (FILHO, 2021).

Embora a comunidade internacional ndo visse a licenga compulsoéria como via para
solucionar a pandemia, o Congresso Brasileiro cogitou utilizar o instrumento, a0 mesmo tempo
em que o governo de Sdo Paulo anunciavao inicio da produc@o, manipulagdo e envase da vacina
contra o novo coronavirus, fabricada em solo brasileiro pelo Instituto Butantan, decorrente de
contrato de tecnologia firmado com a farmacéutica chinesa Sinovac Biotech (SAO PAULO,
2020). Em janeiro de 2021, a Anvisa aprovou o uso emergencial do imunizante, tornando o
laboratério detentor do primeiro registro de vacina contra COVID-19 produzida no Pais

(BRASIL, 2021).
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No Rio de Janeiro, a Fiocruz, por meio de transferéncias de tecnologia e colaboragdes
com a Chembio Diagnostics inicialmente desenvolveu um kit para testagem de contaminagio
pelo novo coronavirus a ser utilizado em ambulatérios e unidades basicas de saude
(FERNANDES; GADELHA, MALDONADO,2022). Ja em setembro de 2020, a Astrazeneca
aceita realizar acordo de encomenda tecnoldgica, garantindo acesso a 100,4 milhdes de doses
da vacina ChAdOx]1, desenvolvida pela Universidade de Oxford (FERNANDES; GADELHA,
MALDONADO,2022).

Nesses dois exemplos, verifica-se que ambos os laboratdrios nacionais se ampararam
no sistema de inovacdo, buscando e desenvolvendo solugdes a pandemia aproveitando a
experiéncia de seus parceiros comerciais, alterando a estratégia de desenvolvimento, buscando
fortalecer a industria farmacéutica nacional. Nota-se a amplia¢ao de suas capacidades técnicas
através do compartilhamento da tecnologia e da experiéncia dos parceiros internacionais,
resultando na maior qualificacio dos profissionais (FERNANDES; GADELHA,
MALDONADO, 2022).

Fica evidente que a inexisténcia de interacdo dificulta o desenvolvimento tecnologico e
a capacidadeprodutiva,como foi visto no capitulo 1, pois o compartilhamento do conhecimento
e da experiéncia encurta caminhos e proporciona aos parceiros comerciais um salto nas suas
estratégias competitivas, seja porque atingem mercados distintos seja porque acessam
plataformas de conhecimento cuja técnica era conhecida apenas pela cedente.

O licenciamento compulsoério € frequentemente defendido como a principal alternativa
para contornar o potencial impacto negativo das patentes no acesso aos medicamentos, muito
associada a paises de rendimento baixo e médio, sendo que o licenciamento obrigatorio de
produtos farmacéuticos de elevado preco integra a agenda politica dos paises de rendimento
elevado (URIAS; RAMANI,2020).

Urias; Ramani (2020) trazem trés exemplos da utilizacao de licenca compulsoria pelo
mundo. O primeiro € o caso americano, ocorrido em 2015, do farmaco Sofosbuvir que indicado
para hepatite C deixou de ser ministrado aos pacientes ligados 8 Administragdo dos Veteranos
por falta de fundos, pois o remédio custava cerca de 1000 dolares por comprimido. Nesse
cenario, o senador Bernie Sanders solicitou ao Secretario dos Assuntos dos Veteranos que
emitisse licencas compulsorias para as patentes do Sofosbuvir. Citam, ainda, o caso do Tribunal
de Justica Federal alemao que confirmou uma licenga compulséria para um antirretroviral
indicado para tratar HIV/AIDS e do Ministro da Saude da Holanda que anunciou a sua intengao

de explorar a utilizacdo de licenga compulséria para medicamentos de alto custo.
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No entanto, pouco se sabe sobre até¢ que ponto as experi€éncias existentes com o
licenciamento compulsorio foram eficazes na melhoria do acesso aos medicamentos. O que se
observa é que algumas farmacéuticas titulares de patentes licenciam voluntariamente os seus
produtos a fabricantes, através de contratos diretos, restringindo as localidades onde o produto

licenciado pode ser comercializado (URIAS; RAMANI,2020).

Em seu artigo 2°, caput, a LPI refor¢a que a concessao de patente ¢ um meio de protegio
da propriedade industrial, que deve ser efetuada considerando “o seu interesse social e o
desenvolvimento tecnologico e economico do Pais” (BRASIL, 1996). Nesse sentid o, reitera a
diretriz constitucional contida no artigo 5°, inciso XXIX, da Constituicdo da Republica
(BRASIL, 1988), enfatizando a relevancia da fun¢do social da propriedade industrial como
parametro para o exercicio regular da patente (OLIVEIRA, 2022).

Do exposto, salienta-se o conflito entre o interesse particular e o interesse publico, em
razao de que o titular da patente deve exercer o seu direito de exclusividade atendendo a funcao
social da propriedade industrial. Dessa forma, a patente ¢ um direito do particular limitado e
circunscrito a sua finalidade socialmente til (BARBOSA, 2017). Assim, se a patente prejudica
o interesse publico, a utilidade social deixa de existir (PINHEIRO; PILATI, 2017). Nessa
conjuntura, compete ao Estado a intervencdo nos direitos do particular, a fim de flexibilizar a
exclusividade de exploracao da patente, e conceber a propriedade industrial uma destinagao
social mais adequada ao interesse publico (VARGAS, 2017).

Nesse sentido, licenca compulsoria surge como solucdo para o abuso do direito de
propriedade, corrigindo o desvio da finalidade, no intuito de conferir a ela um proposito
convergente com o interesse social. Portanto, a func¢do social da propriedade industrial
fundamenta a incidéncia da licenga compulsoria, por efeito da primazia do interesse publico
sobre o particular (SILVA, 2009).

Ainda em 2020, tramitavam na Camara dos Deputados trés Projetos de Lei: n°

1184/2020, n® 1320/2020 e n°® 1462/2020 que pretendiam alterar a LPI, quanto a licenca
compulsoria, a fim de estender seus efeitos para os casos de emergéncia nacional decorrentes
de declaragao de emergéncia de satide publica de importancia nacional ou de importancia
internacional (CAMARA DOS DEPUTADOS, 2020). Em 2021, no Senado Federal sdo criados
dois PL: n°12/2021 en® 1171/2021, com proposta semelhante (SENADO FEDERAL, 2020).

O PL n°12/2021 aprovado nas duas casas legislativas, tornou-se a Lei 14.200/2021, que

alterou significativamente as disposi¢oes do artigo 71 da LPI. Foram inseridos 14 paragrafos
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no citado artigo, além da inclusdo do artigo 71-A para tratar da licenga compulséria de modo a
ampliar o seu alcance.

A redacdo original do caput do artigo 71 da Lei da Propriedade Industrial dispunha:

Art.71. Nos casos de emergéncia nacional ou interesse publico, declarados em
ato do Poder Executivo Federal, desde que o titular da patente ou seu
licenciado ndo atenda a essa necessidade, podera ser concedida de oficio
licenga compulsoria, temporaria e ndo exclusiva, paraa exploragdo da patente,
sem prejuizo dos direitos do respectivo titular (BRASIL, 1996).

Com a nova Lei de Licenga Compulsdria, referido artigo passou a vigorar com a

seguinte redacao:

Art. 71. Nos casos de emergéncia nacional ou internacional ou de interesse
publico declarados em lei ou em ato do Poder Executivo federal, ou de
reconhecimento de estado de calamidade publica de ambito nacional pelo
Congresso Nacional, podera ser concedida licenca compulsoéria, de oficio,
temporaria e ndo exclusiva, para a exploragdo da patente ou do pedido de
patente, sem prejuizo dos direitos do respectivo titular, desde que seu titular
ou seu licenciado ndo atenda a essa necessidade (BRASIL, 1996).

At¢ as alteragdes de 2021, somente ato do Poder Executivo Federal poderia autorizar a
decretagdo da licenga compulsoria. Com as recentes alteracdes, o Congresso Nacional passa a
ter legitimidade para, reconhecendo estado de calamidade publica de ambito nacional, também
autorizar a decretacao de licenga compulsoria.

Nota-se que a antiga redacao restringia a licenga compulsoria as patentes concedidas,
enquanto a atual disposi¢cdo normativa permite que, verificando-se a existéncia de pedido de
patente que interesse a finalidade danorma,alicenga compulsoéria também podera ser decretada
sobre patente ainda em tramite no INPI. Todavia, em ambos os casos deve estar presente o

abuso do direito de propriedade.

Nessa linha, ao pesquisar o Observatorio do INPI (2023) verifica-se que a autarquia
publicou pedidos de patentes relativos a produtos de interesse para aplicagao em tratamento,
prevencao ou cuidados decorrentes da pandemia de COVID-19, facilitando a verificagdo
daqueles que poderiam ser tteis para a finalidade legislativa, merecendo destaque os seguintes
pedidos: (i) BR 11 2022 024470 3, da chinesa Cansino Biologics Inc. e da Academy of Military
Medical Sciences, PLA; (ii) BR 11 2022 020162-1, da inglesa Imperial College Innovations
Limited, e (iii) BR112022003154-8, da organizagdo russa Federal State Budgetary Institution
of the Ministry of Health.
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Apesar de todo o debate em torno da recente alteragdo na LPI, vale lembrar que tanto o
Instituto Butantan quanto a Funda¢do Oswaldo Cruz nesse periodo ja tinha escolhido seus
parceiros para desenvolvimento das vacinas e que nenhum produto direcionado ao tratamento

e cuidado da COVID-19 foi objeto de licenciamento compulsoério.

Viotti, Silva e Jardim (2021), na publicacdo Boletim Legislativo, apontam que o PL
12/2021 enfrentou dificuldades para ser aprovado em razao da proposta de alteragao do TRIPS,
o que ¢ vedado em razdo do single undertaking* aplicado ao Tratado. Entendem que a
capacidade produtiva deveria ser prioridade do Estado, pois a viabilizagao de fornecimento de
vacinas somente seria possivel com agdes coordenadas do partindo Executivo Federal e se
ramificando pelos Executivos Estaduais, até chegar aos Municipios.

A alteragao legislativa prevé que competird ao o Poder Executivo federal publicar uma
lista de patentes ou de pedidos de patente potencialmente teis ao enfrentamento das situagdes
previstas na Lei, no prazo de até 30 (trinta) dias apds a data de publicagao da declaragao de
emergéncia ou de interesse publico, ou do reconhecimento de estado de calamidade publica,
excluidos as patentes e os pedidos de patente que forem objetos de acordos de transferéncia da
tecnologia de producdo ou de licenciamento voluntario capazes de assegurar o atendimento da
demanda interna (BRASIL,2021).

Para a producdo da lista, entes publicos, instituicdes de ensino e pesquisa € outras
entidades representativas da sociedade e do setor produtivo deverdo ser consultados. Qualquer
instituicdo publica ou privada pode apresentar pedido para inclusdo de patente ou de pedido de
patente nessa relagdo, que tera de apresentar a especificagdo dos objetivos para os quais sera
autorizado cada licenciamento compulsério (MIGALHAS, 2021).

Apos a publicacdo da lista, o Poder Executivo terda mais 30 dias, prorrogaveis por igual
periodo, para a avalia¢do de cada item, e s6 concedera a licen¢a compulsdria, de forma nao
exclusiva, para produtores que possuam capacidade técnica e econdmica compro vada para a
producao do insumo (MIGALHAS, 2021).

A mudanca legislativa nd3o ocorreu apenas no Brasil. Varios paises ja consideraram
publicamente o licenciamento compulsorio como parte da sua resposta a8 COVID-19. Em 24 de
mar¢o de 2020, Israel emitiu uma licenca compulsoria para importar versoes genéricas de
lopinavir/ritonavir (WONG, 2020). O Ministério da Saude de Israel considerou que o

antirretroviral seria um possivel tratamento para pacientes com COVID-19 e o laboratorio

* Trata-se de principio adotado pela OMC segundo o qual a adesio de novo Membro a organizagio esta
condicionada a adesdoa alguns acordos basicos,a fim de dar maior transparéncia e previsibilidade ao sistema de
comércio mundial.
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AbbVie ndo conseguiu fornecer medicamentos suficientes para suprir as necessidades do Pais.
Dessa maneira, Israel emitiu a licenga compulséria e recorreu a alternativas genéricas da India,
sem que tenha sido contestado pelo laboratorio em razdo da crise sanitaria (WONG, 2020).

Em margo/2020, os 6rgaos legislativos do Canadé, Chile e Equador langaram as bases
juridicas para decretagdo de licengas compulsorias em razao da COVID-19 (WONG, 2020). A
Leide Resposta de Emergéncia a COVID-19 do Canada alterou a Lei de Patentes para permitir
um processo mais célere de decretagdo de licenca compulsoria quando houver grave crise de
saude publica. A alteragdo permite que o governo emita uma licenca para as inovagoes
necessarias e negocie a remuneragao posteriormente (WONG, 2020).

A Camara dos Deputados do Chile aprovou umaresolu¢do que autoriza a decretacdo de
licengas compulsorias para produtos direcionados ao tratamento e prevengaoda COVID-19,
bastando como justificativa a ocorréncia daquela pandemia. I[gualmente ocorreu no Comité da
Assembleia Nacional no Equador que aprovou uma resolucao exigindo que o Presidente e o
Ministro da Satde fornecam acesso gratuito a tecnologias preventivas de diagnostico e
tratamento relacionadas a COVID-19 através do uso de licengas compulsorias (WONG, 2020).

A alteragdo legislativa ocorrida no Brasil teve como estimulo o clamor social pelo
acesso ao tratamento a COVID-19, ocorre que a situagdo emergencial ndo seria, como nao foi,
resolvida a partir de medidas coercitivas, em razao da escassez de produtos ou tratamentos
direcionados a crise sanitaria. O debate popular sobre a necessidade de alteragao legislativa ndo
ocorreu, ficando restrito ao ambiente legislativo, tendo apoio de muitos parlamentares que, na
ansia de atender aos clamores do eleitorado, aprovaram a alteragao cuja aplicabilidade aparenta
engessamento.

Os prazos estabelecidos para cumprimento dos requisitos a decretagdo da licencga
compulsoéria podem significar dificuldade parao ente publico, vez que ¢ de sua responsabilidade
listar as patentes ou pedidos de patentes potencialmente tteis ao enfrentamento da crise,
podendo ouvir a comunidade cientifica, tudo em 30 dias, periodo que parece demasiado curto
para tantas providéncias.

Dessa movimentagao, observa-se que os agentes responsaveis pela viabilizagao legal da
licenca compulsoria no Brasil deveriam ter buscado entender a realidade do setor industrial
nacional, sua real capacidade produtiva e tecnologica. Durante a pesquisa, percebeu-se que as
vacinas desenvolvidas no Brasil s6 tiveram éxito em razao das parcerias com farmacéuticas que
colaboraram fornecendo tecnologia complementar ao conhecimento preexiste. Isso quer dizer,
por exemplo, que tal éxito ndo seria verificado em caso de licenciamento compulsdrio das

vacinas de mRNA, pela auséncia de capacitagdo dos agentes brasileiros a essa tecnologia.
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Quando se verifica o passado, o exemplo da licenga compulséria do Efavirenz ensina o
quanto existem dificuldades a serem superadas para que um passo tecnoldgico seja
implementado. Apesar dainegavel exceléncia cientifica e tecnologica da Fiocruz, apds a licenga
compulsoria daquele farmaco, foram necessarios trés anos para que se iniciasse sua fabricacao
internamente.

Vé-se que a licenga compulsoria, embora seja um instrumento importante de acesso a
medicamentos, pode ndo ser a melhor resposta ao enfrentamento de crises relacionadas a satde
pelos paises em desenvolvimento. A esses, sdo necessarios altos investimentos em
conhecimento e desenvolvimento da industria da saude, devendo-se ponderar sobre a
possibilidade de utilizarem mais colaboragdo cientifica, negociada através da solucdo
tecnologica mais adequada para a realidade dos pesquisadores e da industria local.

Nao se pode esquecer, contudo, que a licenga compulsoria ndo é apenas instrumento
direcionado as emergéncias de sailde, mas também aos casos em que o titular da patente exerga
seus direitos de forma abusiva ou pratique abuso de poder econdmico.

O abuso de direito, de maneira simplista, pode ser caracterizado pelo mau uso do direito
que se tem, prejudicando terceiros ou impondo-lhes maiores restricdes do que as que a lei
estabelece, desviando a patente da sua finalidade.

Denis Barbosa (2000, p. 10) cita os exemplos comuns de abuso de patentes:

Alguns exemplos classicos de abuso de patentes seriam as licencas ou vendas
casadas; a imposi¢do de royalties além ou depois da expiragdo da patente;
royalties discriminatdrios, royalties excessivos, recusa de licenca, imposi¢ao
de precos dos produtos fabricados; agambarcamento de patentes; restri¢cdes
territoriais ou quantitativas; pooling de patentes e abuso de poder de compra.

r

A finalidade da patente ¢ o desenvolvimento econdmico e tecnologico do pais,
permitindo que se acesse e desenvolva avangos a partir de um conhecimento prévio divulgado
pelos depositos patentarios, estimulando o crescimento industrial nacional (BARBOSA, 2000).

De outro lado, quando se trata do abuso do poder econdmico, Junior, Marques, Cezar
(2021) explicam que o abuso do poder econdmico quando se trata de direitos exclusivos é
praticado pelo titular do direito que tem for¢a suficiente par alterar unilateral ou
coordenadamente o mercado.

Em todos os casos, o que a lei pretende ¢ desestimular as praticas de exclusdo da
concorréncia e aimpossibilidade de proporcionar desenvolvimento industrial e tecnologico que

impulsione, principalmente, os paises em desenvolvimento, a fim de alcangar a sua finalidade.
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Por esse motivo, a licenga compulsoriacomo mecanismo de limitagdo dos monopolios
¢ importante, porém, ndo parece ser a resposta mais adequada para solucionar toda e qualquer
problematica a que se aplique, em razdo das suas imperfeigdes como instrumento de efetivacao

do desenvolvimento, como sera visto adiante através das experiéncias pregressas.

3.6 Experiéncias brasileiras com licenciamento compulsério

3.6.1 Nelfinavir

A primeira tentativa de impor licengca compulsdria aum medicamento, ocorreu em 2001,
apos cinco meses de negociagdes sem sucesso entre 0 governo brasileiro e a farmacéutica suica
Roche. O entdo Ministro da Saude, José Serra, solicitou a emissao de uma licenca compulsoria
para o medicamento antirretroviral Nelfinavir, comercializado sob o nome Viracept, com o
objetivo de permitir que a versdo genérica do medicamento fosse produzida pelo laboratério
brasileiro Farmanguinhos, vinculado a Fundagio Oswaldo Cruz (MINISTERIO DA SAUDE,
2021). Naquela época, aproximadamente 25% dos 100.000 pacientes que recebiam tratamento
contra a AIDS utilizavam o Nelfinavir. Os gastos com esse medicamento representavam cerca
de 28% do orcamento destinado a compra de antirretrovirais, totalizando R$220 milhdes por
ano (MIGNONE, MADUENO, 2001).

Na ocasido, Jos¢ Serra justificou que a licenga compulsoria estava em conformidade
com a Lei Brasileira de Patentes e as normas da OMC, pois embasada no artigo 71 da LPI. O
governo argumentou que a concessdo da licenca compulsoria visava atender ao interesse
publico, o que legitimava a a¢do de Serra (MIGNONE, MADUENO, 2001).

A Roche, por sua vez, reagiu publicamente a decisdo do governo brasileiro de iniciar o
processo de concessdo da licengca compulsoria para o Nelfinavir. A empresa alegou que
colaborava com os programas de satide publica do Brasil, chegando a reduzir o preco do
medicamento em questdo paraum valor 35% abaixo de seu custo. A Roche expressou surpresa
com a interrup¢do abrupta das negociacdes em favor da flexibilizagdo da patente do
medicamento (AZOLINO, 2009).

Ap0s a controvérsia inicial, o Ministro José Serra recuou e optou por fechar um acordo
com a Roche que respeitava a integridade da patente do Nelfinavir. A empresa concordou em
reduzir o preco do medicamento antirretroviral em 40%, atendendo aos interesse s do programa
de combate a AIDS do Brasil (AZOLINO, 2009).

O caso do Nelfinavir tornou-se emblematico no Brasil, uma vez que representou um

momento inicial marcado pela tensdo nas relagdes entre o pais emergente e uma grande empresa
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farmacéutica como a Roche. Embora a licenga compulsoria ndo tenha sido efetivamente
emitida, esse exemplo destaca a importancia das negociagdes politicas e das pressdes sociais

no contexto de propriedade intelectual e direito a satide (AZOLINO, 2009).

3.6.2 Kaletra

Em 24 de junho de 2005, o governo brasileiro publicou a Portaria n°® 985 no Didrio
Oficial da Unido, emitida pelo Ministério da Saude, declarando o interesse publico dos
medicamentos que continham os principios ativos Lopinavir e Ritonavir, conhecidos como
Kaletra. Esses medicamentos eram essenciais como inibidores de protease e desempenhavam
um papel crucial no programa brasileiro de combate a AIDS. O Kaletra era fabricado pelo
laboratorio Abbott, detentor da patente, ¢ um dos medicamentos mais caros incluidos no
Programa de AIDS (AZOLINO, 2009).

O governo brasileiro estabeleceu um prazo de 10 dias para que o laboratorio Abbott
respondesse ao pedido de redu¢do do preco do medicamento, com o objetivo de garantir a
sustentabilidade do programa de combate a AIDS. A ameaga de emissao de uma licenga
compulsoria foi feita caso o laboratério ndo concordasse com a redugdo de preco (BBC
BRASIL, 2005). A justificativa legal para a emissdo da Portaria 985/2005 se baseou no interesse
publico, conforme previsto no artigo 71 da LPI e no artigo 2° do Decreto n°® 3.201/99.

Com a ameaca de decretagdo da licenca compulsoria, havia a expectativa de que o
laboratério publico Farmanguinhos pudesse produzir o Kaletra a um prego de R$ 0,41 por
unidade, enquanto a Abbottvendia o medicamento parao BrasilaUS$ 1,17 (AZOLINO, 2009).

Ressalte-se que além da declaracdo de interesse publico pelo governo brasileiro, ¢
necessario que haja uma situacdo de emergéncia nacional ou interesse publico associada a
incapacidade do detentor da patente em atender as necessidades do Poder Publico, con forme
dispde o artigo 2° do Decreto n°® 3.201 (BRASIL, 1999).

A partir da publicacdo da Portaria 985/2005, iniciou-se as negociacdes entre a Abbott
o governo brasileiro. Enquanto isso, em 11 de agosto de 2005, o Conselho Nacional de Saude
aprovou a Resolugdo n° 352, que incluia um pedido de licenca compulsoria para alguns
antirretrovirais patenteados que sobrecarregassem o orgamento do SUS, porém, o Ministro da
Satide da época, Saraiva Felipe, ndo a homologou (AZOLINO, 2009; MINISTERIO DA
SAUDE, 2005).

As negociagdes com a Abbott resultaram em um acordo que reduziu o prego do
medicamento em cerca de 46%, o que representou uma economia de R$ 11,4 milhdes para os

cofres publicosno primeiro anodo negdcio. Embora tenhasido cercado de polémicas e ocorrido
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com pouca transparéncia para a imprensa € a midia, a transicdo do Ministro da Saude, de
Humberto Costa para Saraiva Felipe, contribuiu para a complexidade do processo de resolucdo

do caso (AZOLINO, 2009).

3.6.3 Efavirenz

O Efavirenz ¢ um antirretroviral que foi incorporado ao protocolo farmacéutico
brasileiro em 1999, quando era usado por cerca de 2.500 pacientes. Em 2007, o nimero de
pacientes utilizando o farmaco passou para 75.000 individuos, representando 42,29% das
pessoas infectadas com HIV/AIDS em tratamento com antirretrovirais (HOIRISCH, 2010). O
Efavirenz, produzido pela Merck Sharp & Dohme (MSD), eraum dos medicamentos mais caros
incluidos no Programa Nacional de AIDS. A época, cada comprimido custava US$ 1,59,
totalizando US$ 580 por paciente anualmente (NOGUEIRA, 2013).

Pela inegavel importancia no Efavirenz para o programa de dispensacdo de
antirretrovirais no Brasil, o governo brasileiro intensificou as negociagdes a partir de 20006,
persistindo por, pelo menos, quatro anos na busca pela reducao do preco do medicamento, com
a Merck. Os argumentos principais baseavam-se nas vendas, pela Merck, a precos mais baixos
em paises com menos pacientes soropositivos em tratamento e niveis equivalentes de
desenvolvimento e na produgdo, por farmacéuticas sediadas na India, de versdes genéricas do
Efavirenz com um custo muito menor, ou seja, cada comprimido vendido a US$ 0,45,
representando um custo anual de US$ 164,25 por paciente (NOGUEIRA, 2013).

Apos varias rodadas de negociagdes, a Merck ofereceu reducao de 2% no preco do
medicamento, propostaque foirecusada pelo Ministério da Satide que buscavauma diminuigao
de 60% do prego. Isso equivaleria a aceitar a oferta de Efavirenz 600mg por US$ 20,21 por
frasco com 30 comprimidos, ou seja, cerca de US$ 245,88 por paciente anualmente e cerca de
US$ 0,65 por comprimido, um prego compativel com o praticado na Tailandia na época
(NOGUEIRA, 2013).

Com as tratativas infrutiferas, em 24 de abril de 2007, o governo brasileiro declarou o
interesse publico pelo medicamento, através da Portaria n® 886, e em 7 de maio de 2007, foi
emitida a licenca compulsdria do Efavirenz, por interesse publico e fins de uso publico nao
comercial dentro do Programa Nacional de DST/AIDS através do Decreto n. 6.108/07. A
licenca teria vigéncia por 5 anos, prorrogaveis por mais 5 anos, com possibilidade de extingdo
da licenca no caso de cessarem as circunstancias de interesse publico (AZOLINO, 2019;

NOGUEIRA, 2013).
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Nogueira (2013) explica que apos a decretagdo da licenga compulsodria, analisou-se a
disponibilidade do produto no mercado internacional, bem como capacitagdo técnica dos
laboratorios oficiais e do setor produtivo privado de fArmacos instalado e operando no Pais.

Abriu-se um processo de pré-qualificacao, com apoio das entidades empresariais do
setor, em busca de empresas produtoras de farmoquimicos no Pais, para se encontrar o melhor
candidato dentre os que tivessem capacidade tecnologica e produtiva para atender a finalidade
da licenga compulsdria, pois ap6s sua decretagdo, a producao local do medicamento deve ser
iniciada em no maximo um ano (NOGUEIRA, 2013).

Restando infrutifera a busca, o governo brasileiro importouo Efavirenz no primeiro ano,
enquanto o setor industrial nacional se desenvolvia para atingir a capacidade produtiva a fim de
dominar ndo apenas a produ¢ao, mas o dominio de toda cadeia produtiva do principio ativo
objeto da licenca compulsoria (NOGUEIRA,2013).

Apos alguns testes em laboratdrios publicos oficiais, constatou-se que Farmanguinhos
e Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco (LAFEPE) tinham capacidade de
fabricar os principios ativos requeridos para a formulagao de Efavirenz, possibilitando a
disponibiliza¢dodo produto com qualidade equivalente e aum prego unitario inicial 50% menor
que o oferecido pela titular da patente (NOGUEIRA,2013).

Inicialmente, o licenciamento compulsério do Efavirenz autorizava a importagao de
versdes genéricas indianas com pregos significativamente inferiores, até que as farmacéuticas
nacionais desenvolvessem sua capacidade produtiva, estimando-se uma economia de cerca de
USS$ 30 milhoes porano aos cofres publicos, ja que nos termos do licenciamento a remuneragao
do titular da patente foi estabelecida em 1,5% sobre o custo do medicamento produzido e
acabado, o que reduziria significativamente os gastos governamentais com a compra deste
farmaco (NOGUEIRA,2013).

Ocorre que a capacidade produtiva de Farmanguinhos levou 1 ano e 9 meses para ser
alcangada, o que revela uma desvantagem na imposi¢ado do licenciamento e certa tecnologia a

mingua do conhecimento técnico necessario para desenvolvé-la (POVOA, 2021).
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CONCLUSAO

A pretensdo da pesquisa foi analisar o licenciamento compulsorio de patentes a luz da
pandemia de COVID-19 como instrumento favoravel ao acesso as novas tecnologias de satde,
inclusive as vacinas.

Em principio, foi necessario compreender que a prote¢ao patentaria internacional se da
através da utilizacdo de dois instrumentos juridicos distintos, tutelados por organismos
internacionais também distintos.

A OMPI, até meados dos anos 1990, era o 6rgdo maximo internacional a lidar com
assuntos da propriedade intelectual através das Convencdes da Unido de Paris e da Unido de
Berna. A primeira tinha como objetivo unificar as leis nacionais de prote¢ao industrial, de
maneira a se tornar a referéncia internacional no assunto. J4 a segunda, tinha como objetivo
elaborar normas de protegdo aos direitos de autores de obras literarias e artisticas.

A OMC, Organizacdao Mundial do Comércio, criada em 1995, substituiu o GATT, e ¢ o
organismo internacional responsavel pelas regras globais relacionadas ao comércio, auxiliando
seus membros a desenvolverem sua capacidade comercial. E responséavel pelo TRIPS, tratado
que versa sobre a propriedade industrial no ambito do comércio multilateral, elevando os
padrdes de protecdo substantiva e procedimental dos direitos de propriedade intelectual, além
de incluir novas categorias sui generis de prote¢do no sistema internacional da propriedade
intelectual (POLIDO, 2013).

Atualmente, diante da pandemiade COVID-19, 0 TRIPS voltou a cena internacional em
razio do pedido de suspensio do direito de patentes pela India e pela Africa do Sul na OMC.
Ambos os membros pretendiam obter do 6rgdo autorizagdo para suspender os direitos de
patentes dos produtos desenvolvidos para tratamentos ¢ preven¢ao da doenga.

Diante da rapida disseminacdo virus e do grande volume de mortes associadas ao
contagio, acreditou-se que lancar mao da licengacompulsoriafacilitaria o acesso de todo mundo
as tecnologias dos produtos direcionados aos cuidados contra a doenga.

Ocorre que naquele momento, entre 2020 ¢ 2021, o mundo passou pela escassez de
produtos essenciais para os cuidados individuais e basicos, em razdo da demanda altissima e
sem precedentes. Vale destacar que principios ativos para medicamentos e vacinas também
sofreram com o desabastecimento.

Em paralelo a essas discussoes, surgem as vacinas contra a doenga em diversas partes

do mundo, desenvolvidas com diferentes plataformas tecnoldgicas, umas mais antigas e
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conhecidas e outras inovadoras, caso da vacina que usa a tecnologia de mRNA desenvolvidas
pelas farmacéuticas Moderna, CureVac, BioNTech e GSK (POVOA, 2021).

No Brasil, sdo o Instituto Butantan e o Instituto Oswaldo Cruz que se lancam na
produgao de vacinas contraa COVID-19 em parceria com farmac€uticas estrangeirasdetentoras
de estratégias de producdo de imunizantes ja conhecidas de ambos os laboratorios publicos, em
razdo do conhecimento e infraestrutura fomentados pela politica das parcerias de
desenvolvimento produtivo (PDP) instalada pelo Ministério da Saude desde o aprendizado
adquirido com a execucao da licenga compulséria do Efavirenz.

Analisando os documentos disponibilizados por ambos, verifica-se que as parcerias
foram bem-sucedidas em razdo do prévio conhecimento que os laboratorios oficiais brasileiros
tinham da tecnologia usada por suas parceiras comerciais, ou seja, aproveitou-se o
conhecimento prévio para ampliar as capacidades trazidas pelas farmacéuticas estrangeiras.

Mesmo com as parcerias ajustadas, o Congresso Nacional brasileiro decidiu alterar a
LPI, modificando o artigo 71 que preve a licenga compulsoria em casos emergéncia nacional
ou internacional ou de interesse publico declarados em lei ou em ato do Poder Executivo
federal, ou de reconhecimento de estado de calamidade publica de ambito nacional pelo
Congresso Nacional.

A reforma legislativa aconteceu em meio aos apelos sociais para resolucao da crise
sanitaria instalada, porém, com nenhuma utilidade pratica naquele momento, pois, apesar do
desespero no qual estava mergulhadaboa parte da sociedade mundial, poucose podia fazer para
resolver a emergéncia.

Merece critica a alteracdo legislativa por ter criado mais dificuldades para a decretagdo
da liceng¢a compulsoria, vez que a redacao anterior da lei exigia apenas a ocorréncia do estado
de emergéncia nacional ou de interesse publico para que o Poder Executivo federal pudesse
langar mao do instrumento legal a fim de resolver a questao, ndo exigindo do agente publico
qualquerregra ou procedimento antes ou durante sua decretagdo. Ao queparece,anovaredacdo
criou obstaculos a utiliza¢do da medida, porém, a certeza dependera de ocorréncia futura, ja
que no ambito da COVID-19 ela ndo foi necessaria.

Hé ainda que se considerar que o TRIPS tem flexibilizacdes as suas regras, decorrentes
das reunides durante a Rodada de Doha para tratar da questdo da satide publica. Naquele
momento, havia uma emergéncia mundial decorrente do surgimento do HIV/AIDS, tendo o
Brasil experimentado uma iniciativa bem-sucedida de disponibilizar gratuitamente, de maneira

universal, no sistema publico de saude os antirretrovirais necessarios ao tratamento da doenga.
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Sustentar financeiramente o programa era dificil e as proje¢des demonstravam um
aumento exponencial no custode aquisicdodos farmacos, fazendo comque o governo brasileiro
buscasse negociar com os laboratérios detentores dos direitos exclusivos sobre tais
medicamentos uma diminui¢do nos pregos praticados, considerando o volume adquirido no
pais. Diante da resisténcia demonstrada pelas farmacéuticas, o Governo informava a intengao
de usar o licenciamento compulsoério.

Finalmente, em 2007, depois de negociacdes frustradas para diminuicdo do preco
praticado pela Merck-Sharp & Dohme (MSD) na venda do antirretroviral Efavirenz, o govemo
brasileiro decretou o licenciamento compulsério da patente do medicamento, contando com a
expertise da Fiocruz para produzi-lo.

Utilizando-se da importagdao paralela, instrumento disposto na LPI que permite a
introdugdo do produto referéncia em determinado mercado, a revelia do titular dos direitos de
propriedade intelectual, o Brasil abasteceu o mercado interno, aproveitando que a licenca
compulsoria propicia a inversdo imediata da exaustdo de direitos, favorecendo a importacdo
paralela, pois, no ato da decretagaoda licencga, ja era sabido que Farmanguinhos tinha condigdes
de desenvolver, e nao de fabricar imediatamente, o Efavirenz, conforme previsto pelo extenso
estudo realizado previamente pelas equipes do Ministério da Satide e de Farmanguinhos.

Ao comparar essa experiéncia brasileira com a atual, na qual os préoprios laboratérios
publicos buscaram os melhores parceiros comerciais, verifica-se que a tomada de decisdo do
Administrador Publico deve considerar, necessariamente, o nivel de desenvolvimento
tecnoldgico e industrial dos produtores internos, pois a capacidade produtiva do produtor sera
determinante para o sucesso da transacdo comercial, seja ela voluntario ou publica.

Durante a pesquisa também ficou evidente que a licenca compulséria ndo € a melhor
resposta para o acesso a medicamentos e promogao da saude. A experiéncia brasileira com a
pandemiade COVID-19 demonstrouque as vacinas desenvolvidas pelo Butantan e pela Fiocruz
foram suficientes para controle da situacdo de emergéncia, atendendo as necessidades do
mercado internos.

Sobre os imunizantes e estendendo o olhar para os paises menos desenvolvidos, o que
se verificou ¢ que mesmo que houvesse decretagao de licenga compulsoria de qualquer deles, a
infraestrutura do sistema de satide dos paises menos desenvolvidos nido ajudaria na distribuicao
e atendimento de suas populagdes, excluindo-se dessa observacdo a capacidade produtivadeles.

Assim, nessa pandemia, o que ficou evidente foi a transferéncia de tecnologia como
medida de colaboragdo eficiente para atingir os objetivos comuns de todos os paises. Nao se

trata de negar acesso a medicamentos, muito menos de relegar as populacdes dos p aises menos
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desenvolvidos a propria sorte, sem prestar-lhes qualquer assisténcia, mas verificar que existem
alternativas ao licenciamento compulsoério.

Outrossim, entender que a dindmica da satide ndo depende apenas da suspensdo das
patentes de medicamentos, vez que ha um conjunto de fatores e estratégias que precisam estar

ligados para que se atinja o objetivo pretendido de propiciar saude de qualidade a todos.
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