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O DESENVOLVIMENTO
E A TUTELA JURIDICA DE MEDICAMENTOS
NA RELACAO UNIVERSIDADE /EMPRESA

Pedro Accioly de Sa Peixoto Neto

RESUMO: A tutela juridica das inovacGes farmacéuticas tem
grande relevo, tanto para as sociedades mais igualitarias, quanto
para as mais desiguais que utilizam estas novas tecnologias, por
exemplo Portugal e Brasil. Essas tecnologias farmaccéuticas tém
sido um ponto central dos debates em torno da relagao universi-
dade/empresa por suas repercussoes, nao somente na competiti-
vidade empresarial, mas fundamentalmente pelos debates em tor-
no da flexibiliza¢ao dos direitos de propriedade industrial e das
complexas relacdes entre academia e empresas. A compreensao
desta relacio passa por uma analise de seu desenvolvimento, pelas
conformagdes juridicas empregues para as realidades portuguesa
e brasileira como importantes representantes no contexto global,
assim como por qual tipo de relagdo mais promissora, com énfa-
se na esfera dos medicamentos de produtos naturais, do valor do
saber tradicional para a bioprospec¢io e por fim uma andlise juri-
dica da relagdo universidade/empresa para o surgimento de me-
dicamentos inovadores da biodiversidade em consonancia com o
interesse publico. Portanto, esta em causa uma visao macro da tu-
tela dos farmacos no plano da geracdo e protecio da proprieda-
de industrial, dominio no qual deverd haver sempre uma raciona-
lidade na intervencao estatal neste dominio, nao um ativismo ir-
responsavel e ideolégico que se funda em premissas equivocadas,
tanto em Portugal quanto no Brasil, a fim de que seja atingido o
interesse publico na geracao de novos medicamentos, contribuin-
do também para a agregacao de valor e para o processo de desen-
volvimento destes paises de grande potencial cientifico.

PALAVRAS-CHAVE: medicamentos; direito da propriedade in-
dustrial; relacio universidade/empresa; interesse publico



ESTUDOS | Doutoramento & Mestrado

THE DEVELOPMENT AND THE LEGAL PROTECTION
OF MEDICINES IN THE FRAMEWORK
OF THE UNIVERSITY/COMPANY RELATIONSHIP

ABSTRACT: The legal protection of pharmaceutical innovations
has great importance in the most egalitarian societies, as well as
in the more imbalanced that use these new technologies, like Por-
tugal and Brazil. These pharmaceutical technologies have been
a central topic of discussion around the relationship university/
company due to their impact not only on business competitive-
ness, but fundamentally on the debates concerning the flexibility
of industrial property rights and the complex relationships be-
tween the academy and business. Understanding this relationship
requires an analysis of its development, a view at the legal con-
formations employed in connection with the Portuguese and Bra-
zilian reality, as important representatives in the global context; it
also entails knowing what kind of relationship is the most prom-
ising, with emphasis on the sphere of drugs from natural prod-
ucts, the importance of traditional bioprospecting and finally a le-
gal analysis of the university/company relationship for the emer-
gence of innovative medicines for the sake of biodiversity in line
with the public interest. So at stake is a macro view of protection
of medicines in terms of the generation and protection of in-
dustrial property, a field in which there should always be a rational
state intervention, not a reckless, ideological activism that is based
on questionable assumptions, both in Portugal as in Brazil, so that
the public interest in creating new drugs is reached, also contrib-
uting towards an added value in the process of the development
of these countries of great scientific potential.

KEYWORDS: medicines; industrial property law; university/
company relationship; public interest
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Introdugao

As novas tecnologias farmacéuticas sao capazes, de modo signi-
ficativo, de afetarem a vida de milhoes de pessoas e, por conseguin-
te, contribuirem para o aumento da oferta de novos produtos e/ou
processos de relevante impacto economico e social. Isto permite,
por vezes, verdadeiras revolugdes na terapéutica moderna, seja ali-
viando sofrimentos atrozes ou mesmo contribuindo para a geragiao
de significativos recursos financeiros para as empresas e pafses que
sediam essas industrias criativas.

Nao obstante, ha que destacar uma espécie de invento farma-
céutico de grande importancia: os medicamentos. Estes sao oriun-
dos de uma atividade inventiva que requer um conhecimento muito
especializado, além de uma infraestrutura de pesquisa, desenvolvi-
mento e inovagao nao alcancada sem investimentos de muitos mi-
Ihées de ddlares e anos de tentativas de erros e acertos, até que um
produto chegue aos consumidores finais com toda a sua seguranga e
eficacia cientifica devidamente comprovadas e que pode ter na rela-
¢io universidade/empresa um importante elo no processo virtuoso
de sua protecio efetiva.

Mas existem certos pontos de estrangulamento no processo de
harmonizagao dos interesses privados das grandes empresas do se-
tor de farmacos oriundos dessa relagao juridica, seja nos mais pri-
marios de prospec¢ao de novas drogas, seja nas drogas que melhor
possam alcancgar €xito para medicamentos inovadores de alto im-
pacto. Esta relacio é de natureza puablico/ptivada, pois nesta se en-
contram os sistemas de geracao de ensino, pesquisa e extensio con-
centrados em institui¢des publicas, bem como a participagao do pri-
vado representado pelas empresas, dando origem a denominada re-
lagao universidade/empresa.

Nesse sentido, o presente trabalho ird analisar alguns dos aspec-
tos mais relevantes, com foco principal no ambito da geragao de no-



ESTUDOS | Doutoramento & Mestrado

vos medicamentos e/ou processos farmacéuticos na relacio univer-
sidade/empresa, examinando certos pontos fulcrais desta relagdo
juridica inovativa, sem deixar de abordar um ponto ainda obscuro
no sistema juridico da prote¢ao industrial, no que se refere ao desen-
volvimento de medicamentos da biodiversidade no ambito compa-
rado luso-brasileiro ainda dentro dessa relacao.

1. O desenvolvimento da relagao juridica
universidade/empresa no Brasil e em Portugal

A relacio juridica universidade/empresa, como tradicionalmente
¢ conhecida, pode ser compreendida como uma ligagao entre a aca-
demia e as empresas de base tecnoldgica ou nao. Essa relacdo ¢ de
grande relevancia para a geragdo de novos produtos e/ou proces-
sos de alto valor agregado, pois potencializa e fortalece as interacoes
cientificas e tecnologicas entre dois agentes de grande capacidade
inovadora: a academia e as empresas.

Tal relacdo foi bastante favorecida pela mudanca de visao no seu
papel, nao somente na producao de conhecimento cientifico, na
formagao e até na divulgacao deste saber de qualidade, mas como
importante elo na transformagao de ciéncia em tecnologia aplicavel
por meio de invengOes sujeitas a tutela patentaria, o que demanda
uma mudanca na forma de ver as universidades, agora como impor-
tantes agentes nos sistemas nacionais de inovagao tecnologica.

Nessa linha ¢ possivel vislumbrar a contribui¢ao dos Estados
Unidos da América, com a “Bayh Dole Act” em 1980, que criou
uma ruptura no modelo classico de regulacao das func¢des publicas
universitarias permitindo, de modo inovador, que as universidades
pudessem ter a possibilidade de se tornar proprietarias dos direitos
de exploragdo de suas criagoes inventivas, mesmo com a utilizagao
de recursos publicos federais, o que foi intensificado em 1984 com
retirada das poucas restricdes que ainda existiam, inclusive quanto
ao recebimento das royalties'.

' Ana Urraca Ruiz. “Patentes e Funcién publica Universitaria en Europa: Mitos
y Realidades”. Revista Brasileira de Inovacao, Rio de Janeiro/Rrj, 4/2 (2005) 393.
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Essa mudanca de visao ainda apresenta resisténcia por determi-
nados grupos mais tradicionais, principalmente quando se estiver
diante do classico dilema entre “publicar ou patentear”, mesmo em
sociedades mais igualitarias, por exemplo a Europa Ocidental, onde
se encontram defensores do novo modelo de interacao universida-
de-empresa e os que ainda seguem os preceitos classicos de uma
universidade nos moldes conservadores.?

Além disso, as universidades sao detentoras de um corpo técni-
co-cientifico de consideravel dominio nos mais diversos setores de
interesse tecnoldgico, podendo também contribuirem para a solu-
¢ao de complexos problemas que acometem varios processos indus-
triais, inclusive no setor farmacéutico, pois sao detentoras de grande
know how cientifico estratégico. Isto é deveras relevante para tal rela-
¢do interativa, pois o know how é considerado um bem imaterial no
seio da sociedade do conhecimento, sendo até considerado no pro-
cesso de avaliagdao do intangivel das empresas’.

Assim, para compreender melhor o desenvolvimento desse tipo
de relagao juridica, a seguir serdo analisados os modelos brasileiro e
portugués, que consistem em dois importantes representantes glo-
bais e que apresentam relevantes contribui¢oes para o processo de
compreensao da complexidade dessa espécie de interagao, para fins
de geraciao de novos medicamentos sujeitos a tutela patentaria de
produtos e/ou processo inventivo.

11. Conformagées juridicas da relagdo universidade/
empresa no Ambito brasileiro

Apesar de a legislacao brasileira, na Lei de Inovacao Tecnologi-
ca ou LIt (Lei n.° 10.963/2004), dar muita énfase ao foco interativo
de empresas dispostas a geracao de produtos e processos inovativos
(artigo 3.°, LIT) * na esfera das prioridades da politica industrial e tec-

> Ana Urraca Ruiz. “Patentes e Funcién publica”. 393.

’ Rodrigo Bernardes Braca. “O segredo de negdcio no diteito brasileiro”.
Revista da Associagao Brasileira de Propriedade Intelectual. Rio de Janeiro, 101 (2009) 37.

* Incluindo aqui também a perspectiva dos servicos inovadores e do desafia-
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nologica (artigo 19.%, LiT)%, ela ndao deixou de contemplar as relacoes
de prestacao de servigos (artigo 8.°, LIT), para auxiliar as empresas
na resolucdo de parte de seus problemas de produgao, e para isso se
serviu do auxilio de uma espécie de consultoria a fim de que essas
pudessem, também, adquirir uma maior competitividade.

Esse mandamento legislativo pode também ser visualizado como
um instrumento que permite uma maior intera¢ao entre as univer-
sidades e institutos de pesquisa publicos e as empresas, criando um
sistema legal viabilizador, inclusive de compartilhamento dos gastos
com a realizagao de pesquisa e desenvolvimento sem a necessidade
de incidéncia da Lei de Licitages e Contratos Publicos Brasileiros
(Lei n.° 8.666/1993), permitindo uma titularidade da invengio tec-
nologica em condominio’, o que representa uma superagao da posi-

dor processo de difusio e transferéncia das tecnologias, planos esses inseridos por
forca da Lei n. 13.243, de 11 de janeiro de 2016.

* Cujas alteracdes da lit, por meio da Lei n. 13.243, de 11 de janeiro de 2016,
no corpo do artigo 19, foram modificadas dos antes planos de Pesquisa e De-
senvolvimento (p&d), para melhor direcionamento focado agora na inseparavel
triade da Pesquisa, Desenvolvimento e Inova¢ao (pd&i), com clara inten¢ao do
legislador na valoriza¢do da inovagao no tragado das politicas publicas de cunho
industrial e tecnolégico nacional.

¢ O que é expressamente relacionado ao importante objetivo de melhotia da
competividade empresarial em decorréncia da nova redagio conferida a lit pela
Lei n. 13.243, de 11 de janeiro de 2016. Porém, ainda requer uma autorizaciao do
dirigente maior da ict ou a quem por ele for delegada tal atribuicio para efetivar
essa prestacao de servico (artigo 3°, § 1°. da lit), algo necessario para trazer uma
maior seguranca juridica e melhor gestio na relacio universidade/empresa, con-
tribuindo para o fornecimento de futuros dados nas prestacoes de contas aos
organismos de controle estatais ¢ em indicadores que possam contribuir para o
ranking da ict, quer no plano nacional quer na esfera internacional.

7 Questio anteriormente tratada no dmbito do artigo 10 do revogado Decte-
to no. 5.563/2005, algo que sofreu importante avango com o tecente dectreto
regulamentador da lit, o Decreto no. 9.283, de 07 de Fevereiro de 2018, que
no bojo do seu artigo 12, torna o processo licitatério dispensavel. Contudo cer-
tas questoes deverdo merecer especial atengdo para viabilizar seu emprego, por
exemplo os §§ 1° a 3° deste mesmo artigo, inclusive disciplinando as questoes
referente a0 “desenvolvimento em conjunto” (artigo 12, § 3° do Decreto no.
9.283/2018). Aqui vale destaque também para uma maior liberdade e autono-
mia das universidades na construcio de suas politicas universitarias pré-inovagio,
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¢do juridica de que essas criagbes com a participacao estatal seriam
uma espécie de ativo estatal.®

Sob o manto legal da LT ¢é possivel visualizar as universidades
publicas brasileiras para além do tradicional papel de preparagiao
de recursos humanos de alta qualidade, com consequente auxilio
na formagao dos futuros profissionais de nivel superior, também
da realizacao de descobertas cientificas e analise dos problemas so-
ciais, economicos, politicos, ambientais, juridicos, dentre outros. Vai
além, em novas missoes institucionais: as de contribuir para o desen-
volvimento econoémico e para a geragao de empregos e renda com
a transferéncia de tecnologias universitarias, sem, contudo, causar
prejuizos as suas outras atribui¢oes mais antigas’.

Tais relagdes sao consideradas muito relevantes para o sistema
de geracao de novos produtos e/ou processos, principalmente em
paises em desenvolvimento, os quais podem concentrar significati-
va parcela de mestres e doutores nas institui¢oes publicas de ensino
supetior e nos institutos de pesquisa, como ¢ o caso brasileiro, que
ainda apresenta um baixo percentual de mestres e doutores nas em-
presas, ja tendo sido observada uma forte tendéncia para uma maior
concentragdo no ambito educacional, principalmente dos titulados

o que devera seguir fundado no principio juridico-constitucional da autonomia
universitatia (artigo 207.%, cfb/1988) e nas respectivas autotizacdes conferidas
no plano legal por meio do artigo 15-A da lit e, mais especificamente, nos di-
tames tegulamentadores do artigo 12, §§ 6.° a 8.° do Decteto n.o 9.283/2018,
contudo sem olvidar um alinhamento sempre que necessario dessa matéria com
o principio da indissociabilidade entre ensino, pesquisa e extensao (artigo 207.°,
cfb/1988), tendo em si o elevado potencial que o desenvolvimento das inovagoes
tecnoldgicas apresentam o fortalecimento do papel que as universidades devem
desempenhar para a sociedade.

8 José Catlos Vaz e Dias. “Aspectos legais relativos a co-titularidade de in-
vengoes: o Codigo Civil e a Lei de Inovagao em perspectiva”. Revista Semestral de
Direito Empresarial, Rio de Janeiro, 3 (2008) 205-207.

? Oswaldo MassamBant. “Lei de inovagdo: entrosamento (ou falta de) entre
universidade e empresa”. Anais do xxwviii Semindrio Nacional da Propriedade Intelectnal:
inovagdo e desenvolvimento, Rio de Janeiro: Associagao Brasileira da Propriedade In-
telectual, 2008. 159.

11
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com doutorado no Brasil.

Nessa seara, 0s organismos estatais brasileiros também tém cria-
do instrumentos de interacao por meio de concessoes de bolsas de
“Doutorado-Sanduiche Empresarial” (sw1) e “Pés-Doutorado Em-
presatial” (PDI), por meio da Resolu¢io Normativa (RN) 016/2006 do
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico
(CNPq)." Posteriormente, foi substituida pela RN-028/2015, que em
seu anexo IX deixa claro, especialmente no tocante a modalidade de
bolsista de PDI, que tem como finalidade maior contribuir para melho-
rar o potencial de gerar inovagdes das empresas no Brasil?, o que sem
duvidas ocorre em linha com o artigo 218.%, § 4.° da crB/1988, valori-
zando as atividades de pesquisa no ambito empresarial.

Tais mecanismos visam, dentre outros objetivos, uma futura in-
sercao desses profissionais dentro das empresas, com vistas a me-
lhoria da competitividade e com isso podem fortalecer as relagdes
juridicas entre as universidades e as empresas, além de trazer para o
bolsista uma importante experiéncia, que pode inclusive gerar futu-
ros frutos de cunho empreendedor e até para a complementagao de
uma qualificagdo mais integrada com a realidade empresarial.

Nos ultimos anos tem surgido a estratégia publica brasileira de
aumento dos investimentos na formagao de ensino supetior por
meio da interiorizacdo das universidades e institutos federais de en-
sino, na direcao de uma melhoria dos indices de escolaridade e com

' Jacques VELLOsO. “Mestres e doutotes no pais: destinos profissionais ¢ poli-
ticas de p6s-graduacao”. Cadernos de Pesquisa, Sao Paulo, 34/124 (2004) 606.

" BrasiL. Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico
(CNPq). RN 016/2006 ¢ suas alteragies. Disponivel em: <http://www.cnpq.br/
view/-/journal_content/56_instance_0oED/10157/100343>.  Acesso: 14 de
out. 2019.

2 Como se 1é&: “Possibilitar ao pesquisador a consolidagio e atualizacio de
seus conhecimentos, assim como agregar competéncia as a¢des de pesquisa, de-
senvolvimento e inovagio de empresa no Pafs, com vistas a melhoria de sua com-
petitividade.” (brasil. Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecno-
légico (CNPq). RN 028/2015. Disponivel em: <http://www.cnpq.br/web/guest/
view/-/journal_content/56_instance_0oED/10157/2958271#pdi>. Acesso: 14
de out. 2019.).
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reflexos também em futuras interacoes universidade/empresa, uma
das premissas para a constru¢ao de uma sociedade tecnologicamen-
te mais competitiva e que permitira o acesso de parcela da popula-
¢do que antes nao teria condi¢des de frequentar os cursos universi-
tarios nas capitais, a exemplo do Decreto n.° 6.096/2007, que criou
um programa de apoio para reestruturagao e expansao das Univer-
sidades Federais, conhecido como REUNE.

Nessa direcao, profundas mudangas foram implementadas no
sistema educacional superior durante os anos de 2003 a 2010, com
importantes alteragOes juridicas, dentre as quais no ambito do fo-
mento a inovagao tecnoldgica interativa (publico-privada), a cria-
¢ao de novas universidades e novos campi universitarios (a partir de
2004), dos institutos tecnoldgicos (Lei n.° 11.892/2008), além da Lei
de Inovagdo Tecnologica (Lei n.° 10.963/2004) e da Lei de Parce-
ria Publico-Privada (Lei n.° 11.079/2004), num cristalino sentido de
uma maior intera¢do universidade/empresa (parcetias) e numa opti-
ca global do Banco Mundial.”

Diante deste modelo expansionista universitario brasileiro, ha um
ponto muito relevante que nao se pode olvidar diante desta espécie
de relagao juridica (universidade/empresa) em matéria de farmacos,
pois tal crescimento podera fazer surgir empresas incubadas de base
tecnoldgica farmacéutica, as quais seriam criadas a partir de paten-
tes farmacéuticas de produtos e/ou de processos, notadamente com
um aperfeicoamento do conhecimento tradicional focado em pro-
dutos naturais, agregando mais valor a essa forma de saber comu-
nitario, em especial com formulagdes terapéuticas mais eficientes.

Contudo, deverio ser desenvolvidos novos mecanismos de esti-
mulo para superar os entraves burocraticos que tanto dificultam a
vida dos alunos e dos pesquisadores, assegurando um ambiente ade-
quado para que possam se sentir confortaveis para empreenderem,
principalmente diante da necessidade crescente do desenvolvimen-

b Francivaldo dos Santos NASCIMENTO. Expansao ¢ interiorizacio das universidades
federais: uma Andlise do Processo de Implementagio do Campus do Litoral Norte da Uni-
versidade Federal da Paraiba. Dissertagio (Mestrado em Administra¢do) — Programa
de Pés-Graduagio em Administragio. Joao Pessoa/pb: Universidade Federal da
Paraiba, 2013. 53-55.

13
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to da ampliacao da disponibilidade de novos tratamentos a serem
ofertados pelos sistemas publicos de saide, algo inclusive que por
forca do artigo 200.°, inc. V da crB/1988, poderi contribuir para
promover o desenvolvimento nos planos cientifico, tecnolégico e
inovativo.

Nessa linha de compreensio, que pelo menos em tese para 0s
pesquisadores ja foi visualizada pelo legislador ordinario brasileiro,
quando dispos no artigo 15.° da L1, permitindo uma nova espécie
de licenca sem remuneragdo para servidor publico — que se pode
denominar de licenga empreendedora com a finalidade de constitui-
¢ao de atividade empresarial inovativa —, por um periodo de até trés
anos (artigo 15.%, § 1.°, LT), representa uma excecao legal a vedagao
do exercicio de atividade empresarial de servidor publico ativo (at-
tigo 15.%, § 2., L17).

Apesar dessa posi¢ao inovadora do legislador ordinario brasilei-
ro, concedendo uma nova possibilidade de licenga de natureza em-
preendedora, alguns gestores universitarios no Brasil defendem que
esse pesquisador servidor publico ndo é um CEO de empresas, mas
sim chief scientist officer’”. Sendo o exercicio de tal licenca para determi-
nadas situagoes que possam estar em conformidade com o melhor
interesse publico no ambito da promo¢ao do desenvolvimento na-
cional (artigo 3.°, m1 da crB de 1988).

O legislador da LiT mostrou-se muito preocupado com a relevan-
cia que as Instituicdes Publicas de Ensino e Pesquisa possuem para
o contexto do principio do desenvolvimento tecnolégico; para que
nao sejam criados 6bices administrativistas, a autorizagao de licenga
do pesquisador trouxe o comando legal autorizando uma contrata-
¢do de servidor temporario (artigo 15.%, § 3.°, LIT) nos termos da Lei
n. 8.745/1993, sem a necessidade de autotizacio prévia. Isto repre-
senta um avango legislativo e uma clara demonstragao do papel es-
tratégico que esses pesquisadores-empreendedores podem desem-
penhar para o surgimento de boas empresas de base tecnologica.

Sob o aspecto da relacido universidade/empresa, no campo dos
farmacos inovadores, essa autorizag¢ao é muito relevante, pois per-

* Oswaldo MassamBanI. “Lei de inovacao”. 162.
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mite que um servidor publico pesquisador possa, com todo o &now-
-how cientifico que possui, retornar para suas fungoes publicas com
seguranca, em caso de insucesso com sua atividade empresarial,
como também empreender com maior liberdade para ingressar no
mundo empresarial das empresas de base tecnoldgica farmacéuti-
ca. Nesse sentido, o legislador quis fomentar o surgimento de novas
empresas que certamente terdao uma relacio mais proxima com as
universidades, algo significativo para que haja fortalecimento dessas
relacoes publico/privadas no médio e no longo prazo.

Além disso, tal esforco da Administracao Publica vinculada a
LIT representa uma forte tendéncia para que as universidades bra-
sileiras possam se aproximar mais de seu papel na superagao dos
atavismos histéricos nacionais, rumo a construcao de um modelo
universitario e de pesquisa publica mais proximo dos anseios da
sociedade moderna, ou melhot, “[...] conhecimento que tenha a
ver com sua realidade”®.

Isso nao implica naturalmente um esquecimento da realizacao das
pesquisas basicas, cujos resultados nao sao de pronto visualizados na
forma de inventos sujeitos a tutela patentaria, mas sim uma maneira
de otimizagao dos escassos recursos do erario publico, notadamente
em momentos de crises economicas globais que exigem uma utiliza-
¢ado muito racional do or¢amento publico, que por sua vez tem que
lidar com a abdicac¢ao de receitas tributarias, desde a forma de subsi-
dios e renuncias fiscais, até mesmo com as dificuldades de controle
inflacionario e de captagao de recursos por meio de emissao de titulos
publicos em condi¢oes de taxas remuneratérias elevadas'.

Também se tem observado um significativo nimero de deposi-
tos de patentes universitarias no Brasil, pois entre os anos de 1999 a

5 Antonio Joaquim SEVERINO. “Expansdo do ensino superior: contextos, de-
safios ¢ possibilidades”. Avaliacio, Campinas; Sorocaba, 14/2 (2009) 264.

16 Pelo menos na realidade brasileira, que com frequéncia tem que elevar sua
taxa média de referéncia para captagdo de novos recursos do setor privado, por
meio de emissao de titulos da divida publica, que podem comprometer as futuras
geragdes com um superendividamento, também implicando manuten¢ao de uma
elevada carga tributaria, num verdadeiro circulo vicioso muito danoso para a com-
petitividade das empresas no mercado externo e até reduzindo sua capacidade de
investimento em pesquisa, desenvolvimento e inovagao.
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2006 cinco das maiores universidades publicas brasileiras (usp, Uni-
camp, Unifesp, UFScar e UNESP), com sede no Estado de Sao Paulo,
foram responsaveis por 653 pedidos de patente, com notavel desta-
que para o numero expressivo tanto de depodsitos quanto de contra-
tos de transferéncia de tecnologia realizados pela Unicamp.”

Todavia, aquando da apresentagao da pretensa invengao pelos
pesquisadores, nem sempre se tem uma infraestrutura de avaliagao
de toda a extensiao do impacto desta nova tecnologia. Desta forma,
ap6s uma prévia analise, é possivel verificar se o invento apresenta
minimamente os elementos da novidade, da atividade inventiva e da
aplicabilidade industrial e, por seguranca, apos este crivo inicial, po-
derdo as institui¢oes publicas universitarias optar por depositar esses
pedidos de patente. Essa atitude parece ser o que ja se tem verifica-
do numa importante universidade brasileira, a Unicamp, pois esta
tem optado por depositar o pedido, desde que o produto e/ou pro-
cesso esteja dentro das hipoteses de patenteabilidade, nao havendo
uma analise mais acurada inicial do aspecto comercial.®

Também vale destacar que a doutrina se tem posicionado no senti-
do de que se faz necessaria uma boa redagao das patentes universitarias,
principalmente no tocante ao item das reivindicagbes (clainzs), para que
seja possivel um melhor manto de tutela dessas invengoes, e ndo mero
certificado para constar na prateleira dos pesquisadores, sem inovagao
que interesse a um processo de transferéncia para as empresas nacionais
e/ou globais, ou mesmo para a ctiacao de novas empresas de base tec-
noldgica ou gpin-off que tragam o capital empreendedor.”

Os novos rumos das politicas publicas brasileiras de ensino, pes-
quisa e desenvolvimento podem contribuir para resolver certa preo-

'7 Lisiane Quadrado Cross / Gabriela Cardozo FERREIRA. “A transferéncia de
tecnologia universidade-empresa no contexto brasileiro: uma revisao de estudos
cientificos publicados entre os anos de 2005 e 2009”. Gestao ¢ Produ¢ao, Sio Car-
los/sp, 19 (2012) 423.

'8 Alexandre Apatrecido Dias / Geciane Silveira Porro. “Gestio de transfe-
réncia de tecnologia na inova Unicamp”. Revista de administracao contemporinea, Rio
de Janeiro, 17/3 (2013) 279.

¥ Oswaldo Massambani. “Lei de inovagio”. 161-162.



O desenvolvimento e a tutela juridica de medicamentos ...

cupagao com o processo de desindustrializagao, o qual ja foi obser-
vado em outros momentos histéricos no Brasil — entre os anos de
1986-1998 —, dando sinais claros nos anos posteriores da denomi-
nada “doenca holandesa”, como denominam os economistas, e se-
gundo a qual ocorre quando, entre outras possibilidades, ha um pro-
cesso de apreciagao da taxa real de cambio resultante de uma valo-
rizacao das commodities e dos recursos naturais no ambito global, ou
mesmo que decorram de novas descobertas relevantes de recursos
naturais escassos.”

Ha, entretanto, outros obstaculos que deverdao ser superados
dentro da realidade brasileira para o fortalecimento da relag¢ao uni-
versidade-empresa, com foco no desenvolvimento de novos pro-
dutos sujeitos a tutela patentaria e que nao poderio ser olvidados,
destacando-se a necessidade da superaciao de valores de cunho
ideolégico onde ainda se defende com impeto que o conhecimen-
to gerado nas universidades publicas deva ser de acesso irrestrito.
Por outro lado, bem mais dificil de ser superado, ha a defesa de
que se trate da dominancia de um modelo fundado na “hierarquia
administrativa burocratica”?'.

Isso requer do gestor publico a criagio de mecanismos de supe-
ragao dessas mazelas institucionais, principalmente quanto a criacao
de mecanismos juridicos que permitam uma maior flexibilizagao
dessa hierarquia, que pode entravar por completo uma importante
negociacao de licenciamento e/ou transferéncia de um invento ge-
rado no seio universitario, com claro prejuizo ao interesse da socie-
dade de ter acesso num prazo razoavel a essa criagao.

Contudo, ha outros problemas de natureza sistémica ainda nao
solucionados que afetam as empresas no Brasil e que, apesar dos es-
forcos ja realizados, ainda comprometem a competitividade das em-

? José Luis OreRO / Carmem A. FEyo. “Desindustrializa¢io: conceituagio,
causas, efeitos e o caso brasileiro”. Revista de Economia Politica, Sio Paulo, 30/2
(118) (2010) 222, 231.

2 Asa Fupino / Eva StaL. “Gestdo da propriedade intelectual na universidade
publica: diretrizes para licenciamento e comercializa¢do”. Cadernos de Pds-Gradua-
cdo (uninop), Sao Paulo/sp, 3 (2004) 58.
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presas nacionais, inclusive quanto a tradi¢ao industrial mais inclina-
da para uma industrializacdo com vistas ao mercado interno®. Na-
turalmente, com as exce¢oes das empresas direcionadas para certos
setores de exportacdo de produtos de natureza primaria, com foco,
por exemplo, no agronegocio brasileiro, tem-se ao longo dos sécu-
los boa capacidade competitiva no plano externo.

1.2. Conformacgdesjuridicasdarelagaouniversidade/
empresa no ambito portugués

Em termos gerais, a telagio universidade/empresa portuguesa
apresenta uma série de similitudes com o modelo brasileiro, diferen-
ciando em alguns pontos que sao muito importantes, principalmen-
te pelo fato de que Brasil e Portugal se encontram em situagoes fati-
cas que ora se aproximam, ora se distanciam devido a certos pontos,
o que sera objeto de consideragoes a seguir.

Na esfera universitaria portuguesa também se encontra uma boa
capacidade técnico- cientifica nas tradicionais instituicGes e que
apresentam uma significativa vantagem em relacao a realidade bra-
sileira, no que tange a sua integra¢ao ao bloco da Comunidade Eu-
ropeia, pois Portugal possui maiores vantagens de interacao com
outros centros europeus de exceléncia, notadamente pds-adesio ao
modelo de Bolonha, que visou planificar e fortalecer as interacoes
dentro do ambiente da comunidade. Sobre estes aspectos vale frisar
que o contexto do Processo de Bolonha traz em sua esséncia uma
ideia forte de intercambio e uma melhor capacidade de competir
com o modelo anglo-saxonico, em especial o estadunidense para
atrair jovens talentos oxigenando o sistema académico europeu®.

Mas a realidade portuguesa, apesar de nao ter uma lei especifica

* Catlos Américo Pacugco. “O financiamento do gasto em p&d do setor
privado no Brasil e o perfil dos incentivos governamentais para p&d”. Revista da
usp, Sao Paulo, 89 (2011) 272.

2 Licinio C. Lima / Mario Luiz Neves de AzEVEDO / Afranio Mendes CATANL
“O processo de Bolonha, a avaliagdo da educacio superior e algumas considera-
¢oes sobte a universidade nova”. Avaliacis, Campinas; Sorocaba, 13/1 (2008) 10.
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de inovacio tecnoldgica nos moldes brasileiros, apresenta relevantes
mecanismos internos de fomento como pode ser observado com a
criagao, em 1993, da Agéncia de Inovagao, Inovacao Empresarial e
Transferéncia de Tecnologia (AdI) s.A., a qual teve por objetivo de-
senvolver atividades de apoio a inovagao tecnologica e empresarial,
e cujas atribui¢oes, com sua extingdo realizada por meio do Decre-
to-Lei n.° 266/2012 de 28 de dezembro (artigo 16.°), foram trans-
feridas para o 1APMEL, 1.P. - Agéncia para a Competitividade e Inova-
¢a0, 1.P., em linha com a necessidade de um incentivo a uma melhor
relagao entre o Sistema Cientifico e Tecnolégico Nacional (SCIN) e
o plano empresarial.*

Nessa linha, surgiram importantes iniciativas para o estimulo no
plano portugués para da inovagao, com destaque para o conjunto
de medidas que levaram o Estado Portugués a repensar a extingao
da Adl, seguindo um norte que levou a criagao e utilizacao do atual
modelo empregado pela Agéncia Nacional de Inovagao (AN1), por
meio do Decreto-Lei n.° 82/2014, de 20 de maio, cuja nomenclatu-
ra adotada mostra-se mais adequada as importante finalidades e mis-
sao a que se destina®, cujos acionistas sa0 O IAPMEI € a FCT. %

Tudo isso diante da necessaria busca por objetivos de destaque
para o préprio desenvolvimento, com refor¢o da competitividade
nao somente do setor empresarial, mas também do fomento as re-
lagdes institucionals entre as empresas e as institui¢oes de ensino
superior, bem como os processos de transferéncia do sistema cien-
tifico e tecnolégico portugués com as empresas, ou melhor, teci-
dos produtivos estruturantes num mundo cada vez mais exigente de

' AGENCIA NACIONAL DE INOVACAO (ANI). Missdo. Disponivel em: <https://
www.ani.pt/media/3431/relatotiocontas2014.pdf>. Acesso em 14 out. 2019. 8.

» Como se 1é: “A an1 — Agéncia Nacional de Inovagio, s. a., tem pot ob-
jeto o desenvolvimento de a¢bes destinadas a apoiar a inovagao tecnoldgica e
empresarial em Portugal, contribuindo para a consolida¢ao do Sistema Nacional
de Inovagdo (SNI) e para o refor¢o da competitividade da economia nacional nos
mercados globais.” — AGENCIA NACIONAL DE INOVACAO (ANI). Missao.

% AGENCIA NACIONAL DE INOVAGAO (ANI). Relatdrio de Gestao & Contas - 2014.

Disponivel em: <https://www.ani.pt/media/3431/relatoriocontas2014.pdf>.
Acesso em 14 out. 2019. p. 9-10.
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inovagoes tecnologicas de escol e protegidas pelos institutos juridi-
cos da propriedade intelectual.

Contudo, a crise que assola o Velho Mundo também compro-
mete o aumento de investimentos nas universidades portuguesas,
afetando sobremaneira a capacidade do Estado em conseguir ple-
namente atender as expectativas da comunidade académica. Com
isso, surge a necessidade de as universidades realizarem uma maior
aproximag¢ao com as empresas de base tecnologica e até mesmo a
prestacao de servicos no ambito internacional, como mais uma ma-
neira de retroalimentar todo o sistema universitario e promover uma
maior atratividade dos jovens para areas estratégicas evitando, assim,
a denominada evasao de cérebros, como ja ocorreu no Brasil duran-
te as graves crises economicas que afligiram esta nagao por décadas.

Tal problematica da perda de profissionais de alto gabarito e ex-
pertise faz parte de um fendémeno denominado de “fuga de cére-
bros”, que tradicionalmente estava associado a saida de pesquisa-
dores dos pafses mais pobres e¢/ou em desenvolvimento rumo as
nagoes mais desenvolvidas, integrando um processo de mobilidade
que tende a ser favorecido e percebido melhor nos debates politicos
em momentos de dificuldades economicas.?

Em Portugal, essa problematica tem acirrado os debates e até ex-
trapolado o conceito tradicional sobre qual o perfil de profissional
que estaria incluido no contexto da “Fuga dos Cérebros”, incluin-
do aqueles recém-diplomados na licenciatura e que saem das terras
portuguesas na busca de uma oportunidade de emprego.*

Apesar disso o governo portugués tem enveredado esforgos
para aumentar essa interacao entre a academia e as empresas, 0 que
pode ser observado pela criagio de bolsas especificas denomina-
das de “Bolsas de Doutoramento em Empresas (BDE)” — artigo 6.°
do Regulamento n.° 234/2012 da rcr— e das “Bolsas de Mobili-

*" Emilia Aravjo / Filipe FERREIRA. “A “Fuga de Cétebros”: um discurso mul-
tidimensional”. In E. AraUjo / M. Fontes / S. BeNTO, ed. Para um debate sobre a
Mobilidade ¢ Fuga de Cérebros. Braga: Centro de estudos de Comunicagio e Socieda-
de, Universidade do Minho, 2013. 59.

# Emilia ArAUjo / Filipe FERREIRA. “A “Fuga de Cérebros”. 60.



O desenvolvimento e a tutela juridica de medicamentos ...

dade entre Instituicdes de I&D e Empresas ou outras Entidades”
(BMOB) — artigo 12.° do Regulamento n.° 234/2012 da rcT —, com
clara intencao de fomentar as praticas de geracao de novos produ-
tos e/ou processos dentro do contexto empresarial, com foco no
apoio a inovagao tecnoldgica, como fica bem demonstrando no
Regulamento n.° 234/2012 da Fundacio para Ciéncia e a Tecno-
logia, 1.p. (FCT).”

No ambito europeu, ao analisar os dados de depésitos de pa-
tentes universitarias no Ewurgpean Patent Office (EPU), entre os anos de
1978 e 2002, constatou-se que a atividade patenteadora das univer-
sidades europeias teve um significativo aumento durante os anos
90, conjuntamente com a intensificacao da relacao universidade/
empresa ¢ de novas areas de forte carater aplicado, em especial as
relacionadas com a saude e com a microeletronica.”

Também ¢é possivel a criacio de mecanismos de prospeccao das
provaveis tecnologias que estejam sendo desenvolvidas nas univer-
sidades, avaliando-as quanto a viabilidade de sua tutela juridica, além
de criar canais eficientes de contato com as empresas e/ou investi-
dotes que possam ter interesse no invento, ou até mesmo no pro-
cesso de transferéncia universidade-industria fomentando a criacao
de novas empresas.”

Vale entao frisar que, sob o aspecto do nimero de patentes de-
positadas por universidades portuguesas, referentes ao ano de 2012,
verificou-se um total de 93 pedidos de patenteamento das seis maio-
res depositantes de patentes de instituicoes de ensino superiot, as-
sim distribuidas: 1.°) Universidade do Porto: 21 depésitos; 2.°) Uni-
versidade de Coimbra: 16 depésitos; 3.°) Instituto Superior Técnico:
16 depdsitos; 4.°) Universidade de Aveiro: 15 depésitos; 5.°) Univer-

* PORTUGAL. Fundacio para Ciéncia ¢ a Tecnologia, LP. (FCT). “Regulamento
no. 234/2012”. Didrio da Repiiblica, 2.a sétie, no. 121, 25 de junho de 2012. p.
22.117-22.113.

% Ana Urraca Ruiz. “Patentes e Funcién publica”. 421.

3! Lisiane Cross e al. “Otrganizational Factors that Affect the University-In-
dustry Technology Transfer Processes of a Private University”. Journal of Techno-
logy Management & Innovation. Santiago/Chile, 7/1 (2012) 115.
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sidade do Minho: 14 depésitos, 6.°) Instituto Politécnico de Leiria:
11 depositos.

Com isso, as universidades portuguesas, no plano fatico de uma
sociedade do conhecimento, podem atuar de modo intensivo com
0s stakeholders para que seja possivel cumprir um de seus papéis mais
relevantes na atualidade, o de ser um agente de promogao do desen-
volvimento regional nos ambitos econdmico, social, cultural, tecno-
légico e das inovagdes, tornando-se um verdadeiro “motor de de-
senvolvimento regional”®. Isso implica naturalmente um repensar
nos tradicionais modelos de gestio universitaria, visando uma ade-
quag¢ao melhor de suas fungoes direcionadas a um papel mais inte-
grado das dificuldades locais e regionais. *

Assim sera possivel aperfeicoar o novo papel das universida-
des portuguesas contribuindo estas para a atra¢ao de novos inves-
timentos em tecnologia de ponta, tanto pela intensificacao na re-
lagao universidade/empresa, quanto pelo fomento de novas em-
presas de base tecnoldgica, como ja ocorre com a IPN-Incubadora,
criada por iniciativa do Instituto Pedro Nunes (1pN) e da Universi-
dade de Coimbra (uC), para promover o surgimento de novas em-
presas spin-offs em Coimbra.” A exemplo do que ja ocorre na esfe-
ra europeia da Universidade de Oxford, que figura como a univer-
sidade com maior nimero de empresas que “[...] nascem da ciéncia

2 PORTUGAL. INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL (INPL). Obser-
vatério da Pl Disponivel em: <https://inpi.justica.gov.pt/Portals/6/pdf%20
inpi/Estatisticas%20de%20propriedade%20industrial /Outros%20Dados%20
Estat%C3%ADsticos/Pedidos%20de%20institui%C3%A7%C3%B5es%20
ensino%20superior/2012/Pedidos%20Invenc%CC%A70%CC%83es%20
Inst%20Ensino%20Superior%20-%20Total%20An0%202012.pdf?-
ver=2018-02-06-172944-053 >. Acesso em: 15 out. 2019.

» Matco Ribeiro Lamas. “O papel da Universidade no desenvolvimento”.
Revista Contacto, Cidade da Praia, Cabo Verde, 2 (2006) 7-20. Disponivel em:
<http://bdigital.unipiaget.cv:8080/dspace/bitstream /10964 /212/1 /Marco%20
Lamas.pdf>. Acessado em 21 de Jan. 2014.

 Marco Ribeiro Lamas. “O papel da Universidade no desenvolvimento”.

3 IPN-INCUBADORA. Incubadora de empresas. Disponivel em: <http://www.ipn.
pt/incubadora>. Acesso em 14 de out. 2019.
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e vao para o mercado |[...]”, atraindo o venture capital ou mesmo o
private equity.*

2. Relagdo universidade/empresa mais adequada 2
geragao e tutela de novos medicamentos

A relacio universidade/empresa de maior valor para o sistema
de inovagao de medicamentos sera, sem duvidas, com as empre-
sas de base tecnoldgica, o que ¢ imprescindivel quando se trata
do setor farmacéutico, aqui representado pela necessidade cres-
cente da geragao de medicamentos inovadores, ou até mesmo
processos de producao alternativos que possam conferir maio-
res vantagens competitivas, que, nao somente podem reduzir os
custos de produ¢io, mas também contribuir para assegurar um
melhor acesso da populagio a esses produtos tao importantes na
vida de milhoes de pessoas, e ao sistema publico de saide, que
pode ser um importante parceiro nessa relaciao, por gerar uma
demanda especifica.

Esse setor farmacéutico tem sido mencionado pela doutrina
como um dos setores que, na realidade brasileira, mais tem sido ob-
jeto da relagao entre a Administracao Publica e o setor privado, sob
a égide da Lei de Inovagao Tecnologica que veio regulamentar os
mecanismos constitucionais dos artigos 218 ¢ 219 da crB/1988.”
E natural que assim seja, pois as demandas publicas em matéria de
medicamento, no plano brasileiro, sao significativas, o que inclusive
leva parte da doutrina a falar na aplicagdao da teoria de origem eu-
ropeia da reserva do possivel, no ambito do fornecimento de me-
dicamentos as camadas menos favorecidas da populag¢ao, o que por
vezes denota certo exagero por parte das procuradorias publicas na

% Oswaldo Massamant. “Lei de inovagiao”. 162.

7 Sérgio de REGINA / Alexandre Domingues SERAFIM / Lucas Gatcia de Mou-
ra GaviAo. “Breves consideragdes a respeito dos mecanismos previstos nas leis
n.° 10.973/2004 e n.° 12.349/2010 para incentivo da inovacio tecnolégica”. In
Sérgio de REGINA, coord. Parcerias priblico-privadas de medicamentos (PDPs). Belo Hori-
zonte: Férum, 2013. 72.
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defesa do erario, algando, assim, tal teoria “ares” de principio juri-
dico.

Nesse sentido ¢ possivel, entdo, encontrar demandas para far-
macos sintéticos e/ou de produtos naturais, que apresentam rumos
bem diferentes, pois no primeiro poder-se-ia falar em processos de
sintese ou semi-sintese, com os respectivos testes de atividade bio-
logica e com ou sem a realizacdo dos testes de prova para compro-
vagao de toda a segurancga exigida pelos 6rgaos de vigilancia sanita-
ria para a liberagao destas novas drogas oriundas de processos artifi-
ciais de produgio e desenvolvimento. Verifica-se que aquela relagao
(Administracao Publica e Privado) podera se complementar, pois
em decorréncia da grande expertise dos grupos farmacéuticos glo-
bais que dominam essa tecnologia, podera haver pequeno interesse
em estreitar os lagos no desenvolvimento, em parceria, de medica-
mentos sintéticos, o que ¢ diverso no ambito dos medicamentos da
biodiversidade.

Isso nao quer dizer que nao poderao surgir relacoes juridicas
para o desenvolvimento de drogas sintéticas ou de semi-sintese, mas
certamente tenderdo a ser menos empregadas no modelo colabora-
tivo universidade/empresa de geracao desses medicamentos. A nao
ser que esteja se falando em genéricos, visto que se trata de medi-
camentos com formulagao terapéutica ja consagrada e com muito
conhecimento acumulado e que podem perfeitamente se adequar as
politicas publicas de fornecimento de medicamentos a baixo custo.

Quanto as relagdes no ambito de medicamentos de produtos
naturais, ou seja, aqueles que necessitam da utilizagao de recursos
da biodiversidade, essas sim deverdo ser mais intensas, tendo em
vista que a riqueza natural do Brasil, como um dos paises mais re-
levantes neste aspecto — com estimativas entre 15 a 20% da biodi-
versidade global® —, sera uma das suas vocagdes na concretizagao

¥ Pedro Accioly de S Peixoto NETO / Nadja Valéria da Corrente Campos Ac-
crory. “Sentido e amplitude da reserva do possivel em matéria de saude”. Revista
da Secio [udiciaria do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 19/34 (2012) 164.

* Eliezer J. BarrEIRO / Valderlan da Silva Borzant. “Biodiversidade: fonte po-
tencial para a descoberta de farmacos”. Quinzica Nova, Sao Paulo/sp, 32/3 (2009) 679.
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de importantes lacos na relagio universidade/empresa. Caso seja
analisado apenas o mercado de suplementos alimentares e de fito-
terapicos, que tem grande potencial global, estar-se diante de um
mercado estimado em mais de 50 bilhoes de ddlares. * Apresenta
uma taxa de crescimento médio anual da ordem de 12%, além do
que cerca de cerca de 40% dos medicamentos sdao originados da
natureza.

Ha também que se falar que no interior dessas plantas existe todo
um potencial de microrganismos (fungos e bactérias) que vivem de
forma harmonica e com aquelas evoluiram por milénios, podendo
ser verdadeiros mananciais de fundamental relevo para a producio
de novos compostos quimicos estruturalmente diversificados e com
bioatividades ainda pouco conhecidas pela ciéncia moderna, trazen-
do excelentes perspectivas de futuros compostos bioativos de gran-
de valor agregado.®

Sdo varias as potencialidades no campo farmacéutico, desde no-
vos antibiéticos, antifingicos, até antitumorais, dentre outros. Mas
a diversidade de aplicagio desses microrganismos é mais ampla,
pois podem ser encontrados em outros campos da biotecnologia, a
exemplo de enzimas industriais, aminoacidos, estimuladores de cres-
cimento de plantas cultivadas, controle biologico de pragas e doen-
cas agricolas etc. ®

No prisma portugués a relagao que envolve os produtos naturais
pode se mostrar muito promissora, visto que o territorio de Portu-

0 Waldecy RODRIGUES, / Gislane Ferreira BArRBOsA. “Plantas medicinais: uma
alternativa econdmica pata conservacio do Cetrado?”. Informe Gepec, Toledo, 16/1
(2012) 167.

I Luciane Patricia de CARvALHO. “A protecao da biodiversidade brasileira: o
caso das plantas medicinais”. Revista da Associacao Brasileira de Propriedade Intelectual,
Rio de Janeiro, 101 (2009) 9.

2 Pedro Accioly de Sa Peixoto NETO / Jodo Licio de AzeVEDO / Luiz Catlos
CAETANO. “Microrganismos endofiticos: status atual e perspectivas”. Boletin La-
tinoamericano y del Caribe de plantas medicinales y aromaticas. Santiago, 3/4 (2004) 70.

“ Pedro Accioly de 84 Peixoto NETO / Jodo Licio de Azevepo / Welington
Luiz AraUjo. “Microrganismos endofiticos: interagio com plantas e potencial bio-
tecnologico”. Biotecnologia Cigncia & Desenvolvimento, Brasilia, 29 (2001) 62-70.
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gal apresenta areas com elevada riqueza de biodiversidade, a exem-
plo do Arquipélago da Madeira e das Selvagens, os quais detém mais
de 1400 espécies e subespécies endémicas, ou seja, aquelas que so-
mente existem em dada regiao. * Descortinando-se todo um poten-
cial para novos farmacos, sem falar numa nova fonte de bioprospec-
¢do que existe nesses ambientes isolados do continente, por exem-
plo estudos da biodiversidade marinha, demonstrando-se ser muito
promissora para medicamentos inovadores de grande impacto para
a saude publica.

Nesse sentido, destacam-se varios medicamentos bioprospec-
tados de ambiente marinho que representaram drogas de grande
aplicabilidade na histéria da industria farmacéutica, com evidéncia
para as descobertas do antibidtico tradicional cefalosporina C, ini-
cialmente isolado do fungo de origem marinha Cephalosporium sp.,
além do analgésico ziconotida e da primeira droga de origem mari-
nha autorizada na Comunidade Europeia para o tratamento de can-
cer: a trabectedina. *» #

Com isso é possivel frisar, no ambito da utilizagao de recursos
da biodiversidade para a geracio de novos produtos farmacéuticos
inovadores, que se adentra em um campo muito valorizado nos ul-
timos tempos, cobicado por grandes grupos econdémicos e que exi-
ge um conhecimento cientifico notavel: o campo biotecnolégico e
seus spillovers. Seguindo essa afirmativa abrem-se importantes linhas
de pesquisa e desenvolvimento (P&D), que podem se ramificar para
trés importantes campos biotecnolégicos: desenvolvimento de me-

* Paulo A. V. BORGES ¢ al. “‘A biodiversidade tetrtestre e ducaquicola dos arqui-
pélagos da Madeira e das Selvagens”. In Idem et al. ed. Listagem de fungos, fauna
e flora terrestres dos arquipélagos da Madeira e Selvagens. Amadora: Tipografia
Peres, 2008. 21.

# H. S. Burron / E. P. ABranaMm. “Isolation of antibiotics from a species
of Cephalosporium: Cephalosporins P1, P2, P3, P4 and P5”. Biochenistry Journal,
London, 50/2 (1951) 168-174.

% Tadeusz E. MOLINKI ¢7 a/. “Drug development from marine natural produc-
ts”. Nature Reviews — Drug Discovery, London, 8 (2009) 69-70.
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dicamentos, quimica fina e o setor agricola.”

Em decorréncia da complexidade do campo das biotecnologias
farmacéuticas, pode-se inferir que, no ambito da relacdo universida-
de/empresa, esta se encontra num modelo inovativo de integraciao
com diversas areas do saber, as quais se espraiam por campos que vao
desde a bioquimica, a genética, a biologia molecular e a prépria ciné-
tica de moléculas, até a engenharia bioquimica, sem falar no campo
da gestao juridica das transferéncias de conhecimento e dos “ciclos de
criacao”, que exigem pesquisa basica apurada e um consideravel grau
de risco e incertezas no processo de pesquisa e desenvolvimento.*

Pode-se, diante da esfera da biotecnologia, encontrar na universi-
dade uma importante aliada para as empresas farmacéuticas, com o
desenvolvimento interativo de drogas de produtos naturais, desde a
bioprospecgao direcionada, até mesmo a solugao de alguns entraves
de compreensio dos mecanismos de agao e de toxicidade, tao rele-
vantes para os dados de testes na autorizagdo de liberagao dos me-
dicamentos pelos 6rgaos de vigilancia sanitaria.

3. Relagdo universidade/empresa diante do
desenvolvimento de medicamentos de produtos
naturais

A geragao de novos medicamentos oriundos de produtos natu-
rais, como ja abordado, é muito relevante dentro dessa relagdo juri-
dica publico-privada. Mas ha certos pontos ainda bastante polémi-
cos que merecem uma apurada reflexdo diante do sistema da pro-
priedade industrial de medicamentos e sua geragao dentro da re-

lagao universidade/empresa, com todas as suas particularidades e

47 Kelly Lissandra BrucH / Debora Nayar Horr / Homero Lewes. “A funcio
social do direito industrial como alternativa de governabilidade aos paises em
desenvolvimento: um estudo sobre a propriedade industrial de plantas”. Direito,
Estado e Sociedade. Rio de Janeiro/rj, 32 (2008) 149.

“ Maria Ester DAL Poz. “Propriedade intelectual em biotecnologia”. In Ma-
noel J. Pereira dos Santos / Wilson Pinheiro JABOR, coord. Contratos de propriedade
industrial e novas tecnologias. Sao Paulo: Saraiva, 2007, 276.
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complexidades inerentes a um modelo interativo, que podera atuar
desde a ponta cooperativa até a de transferéncia de farmaco ja pron-
to para comercializagao.

Inicialmente, deve-se compreender que as novas drogas de pro-
dutos naturais representam uma promissora fonte de prospec¢ao, tra-
zendo em si toda uma interagdao que naturalmente ja existe em estado
de natureza, responsavel pela manuten¢ao do equilibrio nas relagdes
entre seres vivos, a exemplo das relages simbidticas e de mecanismos
de protecao contra inimigos naturais. O ser humano, aproveitando-se
da compreensao dessas relagoes, pode buscar novos medicamentos,
visto que ha substancias quimicas naturais que integram o metabolis-
mo secundario das plantas medicinais e que sao bastante empregadas
por sua grande atividade biologica, sendo consideradas como um ver-
dadeiro “sistema imunologico das plantas™.

Além das plantas medicinais também ¢é possivel o emprego de
outras substancias que tém origem em animais pegonhentos, com
destaque para os peptideos que siao venenos de grande atividade
biolégica e que podem ter um grande potencial na geragao de novos
e promissores medicamentos, a exemplo dos que sao encontrados
em certas espécies de cobras e aranhas venenosas.

Como exemplo desse potencial inovador das universidades pu-
blicas, importa destacar o composto isolado de uma espécie de co-
bra jararaca denominada de Bothrops jararaca, nativa do Brasil, a bra-
dicinina, cujos trabalhos de pesquisadores brasileiros, em especial
dos Profs. Mauricio Oscar Rocha e Silva e Wilson Beraldo, e poste-
riormente do Prof. Sérgio H. Ferreira, na Faculdade de Medicina de
Ribeirao Preto da Universidade de Sao Paulo, serviram de base para
o desenvolvimento de um importante anti-hipertensivo (captopril),
sintetizado e lancado no mercado farmacéutico. !

Nessa linha, quando se refere a questao da apropriagao de maté-

* Pedro Accioly de Sa Prrxoto NETO / Luiz Catlos CAETANO. Plantas medici-
nais do popular ao cientifico. Maceio6: edufal, 2005. 23.

%0 Lidia M. LimaA. “Quimica Medicinal Moderna: desafios e contribuicio brasi-
leira”. Quimica Nova, Sao Paulo/sp, 30/6 (2007) 1456-1457.

3! Eliezer J. BARREIRO / Valdetlan da Silva Borzant. “Biodiversidade”. 686.
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ria viva, ainda ha controvérsias significativas, apresentando uma sé-
rie de pontos obscuros e que exigem o emprego de uma visao mui-
to integrada dentro da compreensao dos elementos tipicos caracte-
rizadores dos institutos juridicos da novidade, da atividade inventiva
e da aplicabilidade industrial, criando por assim dizer “[...] um novo
campo de estudos, numa intersec¢ao entre o direito e a economia
[...]”%, permitindo que os debates académicos se acirrem e criem, até
certo ponto, Obices na relacao universidade/empresa.

Tais obstaculos a efetivagao da relagao juridica entre a acade-
mia e as empresas, na geracao de produtos farmacéuticos, podem
ser de cunhos burocratico e econdémico, com énfase ao processo de
transferéncia de tecnologias, existindo até certo ponto uma espé-
cie de “[...] desconfianca mutua universidade-empresa (receio que a
empresa se apodere da tecnologia e receio que a falta de cultura de
mercado das universidades torne o processo lento, respectivamente)
também fazem as coisas acontecerem mais lentamente”.

Essa visao ¢ refor¢ada pela demora da area juridico-administra-
tiva das universidades em realizar os contratos de licenciamento
e/ou transferéncia de tecnologia, como ji constatado em traba-
lhos sobre o processo de transferéncia das tecnologias desenvol-
vidas pelas universidades brasileiras, tornando o processo moroso
e desgastante.™

A esse respeito, no plano europeu, vale destaque para os seguin-
tes casos germanicos:

a) Menthonthiole — considerou-se que a novidade de produ-
to natural pode ser possivel, desde que haja a confirmacao
da existéncia de significativo esforco intelectual emprega-

52 Kelly Lissandra BrucH / Debora Nayar Horr / Homero LEwEs. “A funcio
social do direito industrial”. 149.

> Adilson C SiLvA ¢f al. “Processo de transferéncia de tecnologia da universi-

dade para a industria: estudo de caso envolvendo a conversio de glicerol”. Quinrica
Nova, Sio Paulo/sp, 34/10 (2011) 1855.

5 Lisiane Quadrado Cross / Gabriela Cardozo FERREIRA. “A transferéncia de
tecnologia universidade-empresa”. 423.
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do no processo de desenvolvimento.*,*

b) Anthonamide — firmou-se o entendimento de que a pre-
senca de um produto natural nio seria elemento para neu-
tralizar a novidade inventiva, desde que os especialistas
nesta area nao saibam que este produto exista e que haja
o atendimento dos elementos necessarios a viabilidade pa-
tentaria, com a consequente necessidade de emprego subs-
tancial de atividade inventiva. "

Para além dessas dificuldades, na praxis dessa relagao e da relati-
va complexidade da tutela patentaria de produtos naturais, ainda se
pode dizer que a possibilidade de patentes em matérias vivas ¢ um
campo em franca evolug¢ao, gerando toda uma gama de discussoes e
contrapontos no ambito de varias areas do conhecimento, em espe-
cial quando envolve as universidades, que tradicionalmente sao um
campo aberto de debates e desenvolvimento de ideologias que po-
dem até certo ponto criar obstaculos ou trazer luz para a solugao de
determinadas situa¢Ges singulares ainda nao totalmente esclarecidas.

E dentro deste contexto que novos paradigmas sio vislumbrados
para que nio se confunda uma mera descoberta, com uma inven-
¢ao medicamentosa. Daf a necessidade de ser observado o que de
fato encontra-se em estado de natureza, do que nao esta circunscri-
to na sua esfera de penetracao, podendo nesse aspecto até afrontar
a soberania que os paises devem deter sobre seus recursos da biodi-
versidade, nao implicando exagero desconsiderar a propriedade in-

% Ursula de Lima Torres TRINDADE. “Medicamentos fitoterapicos: panorama
econoémico e protecdo na area de propriedade industrial”. Revista da Associagao
Brasileira da Propriedade Intelectnal, Rio de Janeiro, 108 (2010) 33.

3 Claudio O. MaTTOS. “Justaposi¢ces como inventos cientificos: a lei de pa-
tentes e a biotecnologia”. Biotecnologia, Ciéncia & Desenvolvimento, Brasilia, 5
(1998) 27.

37 Ursula de Lima Torres TRINDADE. “Medicamentos fitoterapicos”. 33.

8 Bernd HANSEN / Fritjoff HIRSCH. Protecting inventions in Chemistry: commentary
on chemical case law under the Enropean Patent Convention and the German patent law. Wei-
nheim: Wiley-vch, 1997. 109.
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dustrial de farmacos da biodiversidade, o que seria no minimo um
despautério.

De todo modo ¢é defensavel, sobre o aspecto da tutela do patri-
monio natural dos paises detentores da biodiversidade, que deva ha-
ver uma prévia autorizagao de 6rgaos reguladores do Estado, com
sua anuéncia prévia para ter acesso a estes recursos, para evitar o
surgimento de um fendmeno moderno de pirataria: a famosa biopi-
rataria. Pois, parte da doutrina recorda que a propria Convengao da
Biodiversidade traz uma importante inovacao juridica, derrubando
a nog¢ao de que o patrimonio natural teria seu acesso livre, sem le-
var em consideracao as questoes especificas de cada Estado dentro
de sua soberania, superando a ideia de um patrimoénio res communes.”

Sobre este ponto, a legislacao brasileira tem avancado na dire¢ao
de que devera haver autorizacio da Unido para acesso aos recur-
sos do patrimoénio genético, estando o mesmo sujeito a fiscalizagao,
restricbes e até de reparticao de beneficios, conforme disciplinava
a Medida Provisoria n° 2.186-16, de 23 de agosto de 2001 (mp n.°
2.186-16). Essa medida foi muito relevante, pois diante da biopros-
pecgao a area de novos farmacos de produtos naturais tem um papel
muito importante — ha estimativas que afirmam que cerca da meta-
de das substancias quimicas medicamentosas foram desenvolvidas
a partir de moléculas naturais—, fundado por interesses econdémicos
devido a imensa movimenta¢ao financeira que envolve o setor, ou
por sua relagao com o direito fundamental a saude. ©

Para reforgar a necessidade de prévia autorizagao a mp n° 2.1806-
16 trouxe em seu artigo 31.° uma espécie de vinculagio com a con-
cessdo do direito de propriedade industrial de produto e/ou pro-
cesso que tenha empregado recursos da biodiversidade brasileira.
Incluindo também todas as substancias quimicas oriundas do seu

% Sandra Akemi Shimada Kisti. “Visio critica sobre a Convencio da Biodi-
versidade — Seus objetivos, soberania estatal e acesso ao conhecimento tradicio-
nal”. Revista Internacional de Direito e Cidadania, Exechim/rs, 3/6 (2010) 211-212.

% Nilo L. Saccaro Jr. “A regulamentacio de acesso a recursos genéticos e
reparticdo de beneficios: disputas dentro e fora do Brasil”. Ambiente & Sociedade,
Sio Paulo/sp, 14/1 (2011) 230.
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metabolismo e seus extratos (artigo 7.%, 1 da Mp n.° 2.186-16), o que
gerou a necessidade do depositante da patente em provar, nao so-
mente de onde vem o recurso da biodiversidade empregado no me-
dicamento, mas sua autorizacao, condicionando o Instituto Nacio-
nal da Propriedade Industrial ao prévio cumprimento dos manda-
mentos desta Medida Provisoria.

Ocorre que a MP n.° 2.186-16 ainda apresentava determinadas li-
mitagOes juridicas, principalmente devido a necessidade de discipli-
nar certas questoes especificas de determinados conhecimentos tra-
dicionais®, exigindo assim uma disciplina mais adequada as peculia-
ridades desse saber, algo que veio no bojo da recente Lei n.°13.123,
de 20 de maio de 2015, denominada de Lei da Biodiversidade Brasi-
leira (1BB/2015), que revogou os efeitos dessa MP.

Nesse ambito, vale frisar a criagdo por meio do artigo 30.° da
18B/2015 de um fundo especifico para receber os recursos advindos
da utilizacao do conhecimento tradicional, denominado de Fundo
Nacional para a Reparticao de Beneficios (FNRB), que é composto
nao somente de recursos vindos diretamente da reparti¢ao dos be-
neficios (artigo 32.°, inc. vi da 18B/2015), mas também da aplicagio
de sangdes pela violagao desses direitos das comunidades tradicio-
nais (artigo 32.°, inc. 11 da 18B/2015), além de outras fontes, como
de dotagoes orcamentarias (artigo 32.°, inc. I da 188/2015), dentre
outras (artigo 32.° incs. 1 a v e vit da 188/2015).

' A exemplo do conhecimento tradicional associado de origem nio identifica-
vel, que foi devidamente positivado nos termos do artigo 2.°, inc. 11 da LBs/2015
como: “(...) conhecimento tradicional associado em que ndo hd a possibilidade de
vincular a sua origem a, pelo menos, uma populacio indigena, comunidade tradi-
cional ou agricultor tradicional;” (LBB/2015). Uma clara inovacio legislativa, que
nao tinha sido anteriormente disciplina pela antiga mp n.o 2.186-16, e que muito
contribui para valorizar esse tipo de conhecimento, que pode inclusive ser de
grande valia para o desenvolvimento de inovagoes tecnoldgicas farmacéuticas na
relacdo universidade/empresa. Sem davidas um avango legislativo de relevo, dada
a grande diversidade cultural no emprego da biodiversidade, de elevado potencial
terapéutico, nos tropicos dos povos nativos dessas florestas.
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3.1. O conhecimento tradicional para o desenvolvimento de
novos medicamentos na relagio universidade/empresa

As interagoes na esfera da biodiversidade para o desenvolvimen-
to de novos medicamentos tém outro papel, nio menos importan-
te para o surgimento de duradouras relagdes publico-privadas, mas
com um ponto de tensao relevante, ou seja, o emprego do conhe-
cimento tradicional de comunidades indigenas, o qual, em decor-
réncia dos trabalhos de extensao universitarios, ¢ um importante
instrumento para a captacao de preciosas informacdes que podem
contribuir para o surgimento de ideias inovadoras no campo farma-
céutico. Esse conhecimento pode trazer muitos beneficios para o
tratamento de milhdes de doentes. A esse respeito a doutrina ja se
posicionou no sentido de que esse deve integrar as politicas publi-
cas brasileiras ligadas ao fomento para a inovagao e fortalecimento
da interface universidade-empresa.®

Acerca do conhecimento tradicional, no que se refere a um dos
requisitos de fundamental importancia para a concessao de uma pa-
tente, qual seja, a novidade, verifica-se que a doutrina menciona a
denominada “novidade absoluta”, ou seja, seu ineditismo, o que é
um complicador, uma vez que frequentemente tal saber ja pode ter
sido objeto de conhecimento das comunidades das circunvizinhan-
¢as, ou até mesmo de toda uma grande comunidade indigena, inclu-
sive até “intergeracionalmente partilhado”, nao sendo para o siste-
ma juridico portugués susceptivel de tutela, pelo direito autoral, por
ser “criagao coletiva”. ® Isso nao invalidaria outras formas de prote-
¢ao de natureza diferenciada e mais adequada a valora¢ao de um sa-
ber que podera ter um valor econoémico e estratégico, num processo
de bioprospeccio interativa universidade/empresa.

Esse tipo de conhecimento, muito peculiar nas comunidades tra-

62 Pedro Accioly de Si Peixoto NETO. “A tutela juridica da inovagdo biotec-
noldgica e suas perspectivas na relacio universidade-empresa: experiéncia brasi-
leira”. Lex Medicinae, Revista Portuguesa de Direito da Saside. Coimbra, 18 (2012) 86.

% Jodo Paulo Fernandes Remédio MARQUES. Biotecnologia(s) ¢ propriedade intelec-
tual: obtengoes vegetass, conbecimentos tradicionais, sinais distintivos, bioinformdtica e bases de
dados, direito da concorréncia. v.ol 2. Coimbra: Almedina, 2007. 445, 451-452.
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dicionais, nao ¢ de propriedade exclusiva de um xama ou curandeiro
de uma tribo indigena, mas sim um tipo de patrimonio pertencente
a toda uma coletividade tradicional, o que pode até dificultar seu en-
quadramento nos modelos juridicos da propriedade e da posse, e as-
sim gerar duvidas sobre quem devera receber a reparticio dos gan-
hos com o produto e/ou processo farmacéutico patenteado.* Essa
problematica leva a doutrina a uma posicao de defesa, considerando
justa uma contrapartida dos que usufruirem desse saber, em troca
da informacao vital ao invento patenteado.

Nesta seara, é necessario atentar para a natureza juridica desse
conhecimento tradicional e de seu valor no processo de desenvolvi-
mento de drogas inovadoras, o que permite a consideragdo de que
tal saber, vinculado a biodiversidade, tem em sua esséncia a natureza
de patrimonio cultural, apresentando, por conseguinte, “[...] um re-
gime especial de acesso e fruigao, assim como mecanismos especiais
de protecao de propriedade intelectual coletivo e de gestao do direi-
to ao patrimonio cultural com certas peculiaridades, de forma dife-
renciada do regime aplicavel aos demais bens culturais” .

Apesar de certa dificuldade, quanto a caracterizagao da novidade
no plano quase absoluto, nio se pode negar que, quando bem dire-
cionados, os estudos que empregam o conhecimento de populacoes
tradicionais, a exemplo de tribos indigenas que ainda conservam
suas raizes culturais e crengas proprias, possibilitam trazer imensos
beneficios para o interesse publico, podendo originar novos medi-
camentos potencialmente promissores para o tratamento de mui-
tos males da sociedade moderna. A doutrina afirma que os casos de
utilizacdao do conhecimento tradicional, por parte de grandes multi-
nacionais, espalham-se pelo mundo, tomando-se como exemplos a
América Latina, a Tailandia e a India. "

¢ Luciane Patricia de CARVALHO. “A protecio da biodiversidade brasileira”. 18.
% Luciane Patricia de CArRvALHO. “A protecio da biodiversidade brasileira”. 17.

6 Sandra Akemi Shimada Kisti. “Conhecimentos e povos tradicionais: a valo-
riza¢do da dignidade humana pelo direito patrimonial cultural”. Revista Internacio-
nal de Direito ¢ Cidadania, Exrechim/wrs, 5/13 (2012) 185.

7 Clarissa Bueno WANDSCHEER,. Patentes @ conbecimento tradicional: uma aborda-
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Outra questao muito importante no fomento dessas atividades
de bioprospecc¢ao nos diversos biomas brasileiros, é que a tradicio-
nal utilizacao desses se destina a exploracao de madeira, lavouras e
pastagens, com significativo impacto ambiental e consequente au-
mento da pressao sobre os recursos valiosos da biodiversidade tro-
pical. Neste aspecto vale destacar que ja se tem estimado quanto se-
ria possivel render, em média, com a utilizagao somente de plantas
medicinais, em dadas areas, chegando-se a um valor quase 3 vezes
maior do que com pastagens e cerca de 2 vezes mais do que culti-
vando lavouras no bioma do Cerrado.

Entao, a universidade tem neste processo de acesso a informa-
¢Oes do saber tradicional uma relevancia muito grande, pois detém
em seus quadros profissionais das mais variadas formagoes e que
sao perfeitamente habilitados para fazer esta ponte virtuosa que liga
os povos tradicionais com as empresas que podem se beneficiar des-
se saber, mas que devem, também, oferecer uma contrapartida para
essas populacdes e nao simplesmente se apropriar de bem alheio e
que lhes poupou muito tempo e dinheiro numa bioprospec¢ao dire-
cionada. Desta forma, com a valorizacio dos conhecimentos tradi-
cionais, estes podem efetivamente servir como um modo inovador
para buscar possibilidades de uma sustentabilidade no emprego dos
recursos da biodiversidade.”

Deve-se considerar, ainda, que as probabilidades de sucesso no
desenvolvimento de novos medicamentos relacionados com a ri-
queza da biodiversidade, aumentam as chances na descoberta de
novas substancias bioativas.” Entdo, a jungao com o saber tradicio-
nal podera acrescer as chances de sucesso nesses trabalhos de bio-
prospeccao, o que podera resultar em processos de desenvolvimen-

gem socioambiental da protegdo juridica do conbecimento tradicional. Curitiba: Jurua, 2009.
70.

68 Waldecy RODRIGUES, / Gislane Ferreira Barbosa. “Plantas medicinais”. 171.

% Regina ABREU / Nina Lys NUNEs. “Tecendo a tradi¢do e valorizando o co-

EREE)

nhecimento tradicional na Amazonia: o caso da “linha do tucum
antropoldgicos, Porto Alegre, 18/38 (2012) 41.

. Horizontes

" Luciane Patricia de CARvALHO. “A prote¢do da biodiversidade brasileira”. 9.
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to mais céleres e até mesmo menos onerosos, repercutindo no pre-
co final para os consumidores, e melhorando o acesso destes a tais
produtos.

Para exemplificar o relevo do saber tradicional, é possivel cola-
cionar a contribuicao do conhecimento de povos indigenas brasi-
leiros e peruanos para a descoberta e desenvolvimento de diversas
substancias bioativas de interesse farmacoldgico, isoladas do muco
da pele de uma espécie de sapo amazonico, Phylomedusa bicolor, que
possui a¢Oes analgésica, antibiotica e de estimulo a atividade imuno-
légica, e que foram transformadas em 10 patentes.”

Parte da doutrina entende firmemente que ocorra um expressivo
aumento de eficiéncia na busca por novos medicamentos oriundos
de plantas, devido ao emprego do conhecimento tradicional, que
podera permitir um aumento em quatro vezes da capacidade de re-
conhecer as propriedades de interesse medicinal.™

Pode-se, assim, transformar este conhecimento em valor econ6-
mico por meio de medicamentos inovadores, os quais poderao ter
como base os recursos da biodiversidade direta ou indiretamente.
Mas ¢é necessario, como alerta parcela da doutrina, que haja meca-
nismos processuais adequados para dar efetividade a tutela dos co-
nhecimentos tradicionais, bem como um tipo de fundo capitalizado
com os lucros a ser destinados a universidades e institutos de pes-
quisa para o desenvolvimento de novos medicamentos, quando da
dificuldade de identificar qual seria a comunidade repositéria do sa-
ber empregado.”

' Ana Valéria ArAUJO. “Protecio aos conhecimentos tradicionais associados
a biodiversidade — Impasses, biopirataria e violagao de direitos”. In Manoel J.
Peteira dos Santos / Wilson Pinheiro dos JABOR, coord. Contratos de propriedade
industrial e novas tecnologias. Sao Paulo: Saraiva, 2007. 365.

> Ana Valéria ArAUJO. “Protecio aos conhecimentos tradicionais”. 365.

7 Luciane Patricia de CARVALHO. “A protecio da biodiversidade brasileira”. 17-
18.
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3.2. Desenvolvimento de novos medicamentos da
biodiversidade e interesse publico na relagao
universidade/empresa

Os medicamentos, enquanto invencdes sujeitas a tutela e limita-
cOes estatals, apresentam certas particularidades que os diferem de
outras criagoes do engenho humano, pois se esta diante de uma série
de conformagoes juridicas de natureza administrativista, com des-
taque para as diversas exigéncias, por exemplo, de cunho sanitario,
que servem para adequagao ao interesse publico e sua respectiva in-
disponibilidade, fazendo com que, como reforc¢a a doutrina, ocorra
uma verdadeira remogao da “proibicao de exercicio de uma activi-
dade econémica™.

Contudo, este setor se mostra muito sensivel também para outra
parte do interesse publico em situagdes muito peculiares, tendo em
vista que os medicamentos contribuem direta ou indiretamente para
o bem-estar da sociedade, algo muito visivel em paises mais igualita-
rios e nos menos igualitarios com relagao direta com a dignidade da
pessoa humana, principio juridico constitucional da maior relevan-
cia estrutural, a exemplo do Brasil (artigo 1.°, 11 da cre/1988) e de
Portugal (artigo 1.° da Constitui¢ao Portuguesa de 1976).

E possivel visualizar um tipo de relacio juridica muito significa-
tiva entre os direitos de propriedade industrial dos medicamentos,
com o proprio direito de natureza social a saude, o que faz com que
possam surgir pontos de conflituosidade entre tais interesses priva-
dos da propriedade com os interesses sociais, ocasionando por ve-
zes a participagao do Estado com seu poder de interveng¢ao no do-
minio econémico.” Tal medida compulsoria devera ser harmoniza-
da para permitir que essa relagao possa novamente ser reequilibrada,
sem, contudo, aniquilar o direito fundamental do detentor da pro-
priedade industrial do medicamento.

7 Jodo Paulo Fernandes Remédio MarQUES. Medicamentos versus patentes:
Estudos de propriedade industrial. Coimbra: Coimbra Editora, 2008. 16.

7 Jeferson Ferreira BARBOsA. “Licenca compulséria de medicamentos: o direi-
to de patente e o direito social fundamental a saude”. Revista da Associacao Brasileira
da Propriedade Intelectnal, Rio de Janeiro, 106 (2010) 47-48.
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Entao, para solucionar tal problematica, a doutrina tem defendi-
do o emprego do instituto juridico da licenga compulséria por in-
teresse publico, entendendo que apresenta condi¢Oes suficientes e
necessarias para encontrar o ponto de harmonizagao entre os in-
teresses coletivos com os dos proprietarios dos medicamentos de
referéncia.” Contudo, essa medida administrativa devera ter como
balizas os principios da razoabilidade e da proporcionalidade, obje-
tivando nao deteriorar o ambiente de fomento ao desenvolvimento
de medicamentos inovadores, pois como bem frisou a doutrina: “o
remédio mais caro ¢ aquele que nio existe””.

O interesse publico no fomento das relagoes juridicas que visam
o desenvolvimento de novos medicamentos de produtos naturais se
deve ao fato de que os recursos da biodiversidade sao muito promis-
sores para diversos tratamentos, a exemplo das doencas tipicas da
senectude resultantes do envelhecimento de suas populagdes, como
ja ocorre em diversos pafses mais desenvolvidos com taxas de natali-
dade decrescentes e que comprometem de modo significativo os ot-
camentos publicos e das familias. Ha uma relagdo muito estreita en-
tre os valores dos medicamentos e a tutela patentaria, com influén-
cia no seu acesso, seja nas redes publicas de saude, seja na compra
direta nas farmdcias.”™

Com isso, observa-se que de um lado os direitos de exclusividade
para os medicamentos geram gastos estatais que podem vir a custear
no todo ou em parte o tratamento dos administrados necessitados
de assisténcia médica, por outro lado esses direitos patentarios de
farmacos tém um papel de destaque para a industria farmacéutica,

76 Raquel Braganca de OLIVEIRA. O acesso a medicamentos e o licenciamento compul-
sorio: um estudo sobre a harmonizacao de direitos fundamentais. Coimbra: Universidade
de Coimbra, 2010. Disserta¢ao (Mestrado em Ciéncias Juridico-Politicas: Mencao
Direito Constitucional). Faculdade de Direito da Universidade de Coimbra. 125,
127.

77 Ivan Bacelar AHLERT / Mauricio Teixeira DESIDERIO. “A patenteabilidade
dos usos de substancias conhecidas”. Revista da Associacio Brasileira da Propriedade
Intelectnal, Rio de Janeiro, 100 (2009) 27.

78 Monica Steffen Guise. “Propriedade intelectual e politicas de saude publica
no Brasil”. Revista de Direito Empresarial, Curitiba, 6 (2006) 101.
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a qual utiliza os recursos advindos desse uso exclusivo para recom-
por o capital que foi gasto no processo de inovagao e também para
assegurar NOVOS recursos para que as pesquisas farmacéuticas con-
tinuem na dire¢ao do desenvolvimento de novas drogas que serdo
utilizadas pela popula¢ao.”

Ha que se considerar, ainda, que num “regime absolutamente
concorrencial” existe a incerteza quanto ao retorno dos investimentos
vultosos utilizados para o desenvolvimento dos medicamentos, crian-
do-se um efeito danoso ao interesse publico pelo desestimulo dessa
atividade economica que gera empregos diretos e indiretos, o que leva
também ao afastamento de novas atitudes empreendedoras para o sut-
gimento de mais empresas inovadoras e nao apenas copiadoras.

Seguindo o mesmo raciocinio, o interesse publico dos que inte-
gram o bloco das nagdes em desenvolvimento e das mais pobres,
que sao assoladas por diversas doengas epidémicas, tipicas das mas
condig¢bes de saneamento basico, falta de agua tratada, subnutri¢ao
¢ das enfermidades tipicas da pobreza, que necessitam de medica-
mentos de baixo custo para atender a uma demanda de massa, po-
dera impactar de modo significativo as contas publicas, que por sua
vez enfrentam sérios problemas de infraestrutura basica.

Utilizando-se como exemplo a realidade brasileira, o impacto orga-
mentario pode variar significativamente, a depender da espécie de tra-
tamento medicamentoso utilizado. E o que se verifica numa doenca
rara conhecida como mucopolissacaridose, onde a doutrina cita que
para atender apenas a determinag¢oes judiciais, houve um custo esti-
mado em mais de 219 milhoes de reais para atender a 196 processos®.

Outro ponto muito relevante no contexto dessas tecnologias ¢

7 Joao Paulo Fernandes Remédio MarQuEs. “O diteito de patentes, o sistema
regulatério de aprovacdo e o acesso aos medicamentos genéricos”. Separata de:
Actas de Derecho Industrial y Derecho de Autor. Madrid, 29 (2008-2009) 464.

% Jodo Paulo Fernandes Remédio MARQUES. “Propriedade Intelectual e Inte-
resse Publico”. Boletin da Faculdade de Direito. Coimbra, 79 (2003) 310.

81 Debora DiNiz / Marcelo MEDEIROS / Ida Vanessa D. ScHwART. “Conse-
quéncias da judicializagdo das politicas de saide: custos de medicamentos para as
mucopolissacatidoses”. Cadernos de Saide Priblica, Rio de Janeiro/ rj, 28/3 (2012)
486.
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que, por vezes, ha maiores dificuldades e custos para o desenvol-
vimento de drogas extremamente inovadoras, gastos estes que re-
metem, também, as diversas e complexas fases pelas quais tem de
passar um medicamento desse tipo de inovagao. Vale salientar que a
taxa de sucesso no processo de desenvolvimento de uma nova dro-
ga ainda ¢ relativamente baixa, onde é possivel afirmar que apenas
um unico composto quimico testado chega as prateleiras como me-
dicamento em oposi¢ao aos outros 9.999 que siao descartados no
processo, ou seja, somente 0,01% de éxito no processo inovativo
para um medicamento a um custo médio de 800 a 1 bilhao de déla-
res, podendo demorar, em média, de 10 a 15 anos.®2®

Para enfatizar tal afirmativa, pode-se trazer a baila o caso classico
do medicamento anticancer de origem natural, o paclitaxel —isolado
inicialmente das cascas de uma arvore nativa da América do Norte
denominada de Taxus brevifolia Nutt., conhecida também como teixo
do Pacifixo—, resultado de uma pesquisa com cerca de 35.000 espé-
cies de plantas, entre os anos de 1960 a 1982, utilizado no tratamen-
to de canceres de ovario, de mama e do sarcoma de Kaposi, e cujo
custo chegou a 1 bilhao de ddlares, em décadas de pesquisa até che-
gar ao consumidor, sob o nome de Taxol®, #

Nota-se, porém, que a demora para lancar um novo medicamen-
to decorre das especificidades e consideravel grau de exigéncia que
devem ser submetidas as novas drogas, implicando, como ja aborda-

% Alexander TRIEBNIGG. “Patentes farmacéuticas: o ambiente regulatétio e o
crescimento técnico, cientifico e econémico do pals”. Anais do sxxwiii Semindrio Na-
cional da Propriedade Intelectual: inovagio e desenvolvimento, Rio de Janeiro: Associagao
Brasileira da Propriedade Intelectual, 2008. 126.

8 Jeferson Ferreira BARBOsA. “Licenca compulséria de medicamentos™. 46.

# Jordan GoobpMaN / Vivien WaLsH. The story of taxol- nature and politics in the
pursuit of an anti-cancer drug. New York: Cambridge University Press, 2001. 1.

% Hugo N. BRANDAO, ¢/ a/. “Quimica e farmacologia de quimioterdpicos an-
tineoplasicos detivados de plantas”. Quinsica Nova, Sao Paulo, 33/6 (2010) 1360.

8 UNITED STATES. United States General Accounting Office. NHI-private sector partner-
ship in the development of taxol. June 2003. 4, 9. Disponivel em: <http://www.gao.
gov/new.items/d03829.pdf>. Acesso em: 10 de dez. 2013.
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do, custos significativos e uma taxa de sucesso ainda muito pequena,
0 que exige uma compensac¢ao daqueles que vém ao mercado, sem
falar no risco que ainda correm as empresas, sob o plano da respon-
sabilidade civil por reacGes danosas a saude durante a fase dos tes-
tes clinicos.

Outro ponto a ser considerado nessa analise ¢ o fato de que mui-
tas dessas substancias bioativas naturais de estrutura quimica com-
plexa serem biosintetizadas em pequenas quantidades, o que exige
mais investimentos em processos de sinterizagao total ou parcial
para viabilizagao econémica e ambiental do atendimento da deman-
da coletiva.

Sendo assim, ha de se ter uma compensagao para tal risco na ati-
vidade inovativa de medicamentos, em especial para gastos com a
realizagdo dos testes clinicos, que podem até ser mais onerosos do
que as demais etapas do processo de desenvolvimento, e repercutem
de modo expressivo no valor a ser cobrado pelas industrias farma-
céuticas para viabilizar nao somente um lucro, mas a necessaria re-
cupera¢ao do que foi alocado durante todos os processos de suces-
so e insucesso de suas pesquisas.”’

Ademais, no ambito brasileiro criou-se outro problema que nao
ha no direito portugués, trata-se da interferéncia do 6rgao sanitario
no Brasil, até em processos de natureza administrativa de concessao
de patentes de medicamentos, o que seria admissivel quando da au-
séncia de informagoes, mas “[...] na estrita medida em que haja in-
formacao disponivel sobre eventuais efeitos nocivos para a saside humana
do farmaco para que se pede proteccao por direito de patente. Cabe
entdo saber quem tenr 0 dnus de obter essa informagao” (grifos do autor),
criando mais dificuldades que podem repercutir de forma danosa no
preco final para o consumidor.

87 Jonatas E. M. MacHaDO / Vera Licia Raroso. Direito a saiide e qualidade dos
medicamentos: protegao dos dados de ensaios clinicos numa perspectiva de direito brasileiro,
comparado e internacional. Coimbra: Almedina, 2010. 46.

% Jodo Paulo Fernandes Remédio MARQUES. “«Anuéncia Prévia» A (Dlicitude
da interferéncia da autoridade sanitaria brasileira nos procedimentos de paten-
teabilidade de farmacos”. Separata de Actas de Derecho Industrial y Derecho de Autor.
Madrid, 31 (2010-2011) 395.
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A posicao brasileira de exigir uma prévia analise da autoridade sa-
nitaria para a concessao de patentes de medicamentos, com nature-
za vinculativa, trata-se de uma violagao ao Acordo TRIPs (artigo 1.°,
n.°1).% E, no minimo, uma figura estranha aos tradicionais requisi-
tos caracterizadores de uma concessao patentaria, ou seja, a novida-
de, a atividade inventiva e a aplicabilidade industrial, além da sufi-
ciéncia descritiva do pedido de patente submetido ao 6rgao estatal
responsavel pelo deferimento da tutela, ou nao, do invento.

Nesse sentido as universidades e institutos de pesquisa podem
ter um papel-chave na busca da solucao desses verdadeiros “garga-
los” juridico e produtivo, contribuindo, sem duvida, para a melhoria
nos processos de produ¢io de modo economicamente e ecologica-
mente sustentaveis, o que permite uma melhor conformagio dian-
te do interesse publico maior, que é o de ter um novo medicamento
seguro, eficaz e com pregos razoaveis.

Além disso, principalmente as universidades publicas que tém os
Hospitais Universitarios, muitos dos quais considerados locais de re-
feréncia para o tratamento de doengas graves e que tém um corpo mé-
dico composto de renomados pesquisadores da area médica, podem
contribuir substancialmente para a realizagao de uma das etapas cru-
ciais no processo de alcance de uma adequada efetividade, seguranca
e qualidade destes novos farmacos da biodiversidade, que ¢ a realiza-
¢do dos denominados dados de teste. Desde os de bioequivaléncia até
os de biodisponibilidade, podendo aquelas colaborarem para a criagao
de um circulo virtuoso inovativo ao desenvolvimento de novas drogas
no contexto do interesse publico e sua indisponibilidade.

Para ilustrar bem tais argumentos, vale retornar a analise do me-
dicamento anticancer originario da biodiversidade, o paclitaxel. Este
precisou, no seu curso de desenvolvimento, superar diversas dificul-
dades, pois o teixo do Pacifico tem crescimento lento, com pequena
producao do composto ativo (cerca 0,01 a 0,03% de paclitaxel), sen-
do necessario o sacrificio de 4 mil teixos para a extra¢ao de apenas
360 gramas da substancia, quantidade esta empregada na realizacio

% Joao Paulo Fernandes Remédio MARQUES. “«Anuéncia Prévia»”. 393.

% Jodo Paulo Fernandes Remédio MARQUEs. “«cAnuéncia Prévia»”. 393.
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dos testes clinicos, e durante os anos 90 mais 38 mil plantas foram
utilizadas com um rendimento de 25 kg do medicamento para aten-
der 12 mil pessoas.”

Pelo exposto, vé-se que o desenvolvimento de medicamentos da
biodiversidade ja contribuiu com importantes drogas que integram
o arsenal terapéutico moderno, aliviando ou curando milhdes de pa-
cientes que, por vezes, poe nestes medicamentos suas ultimas espe-
rangas de cura e de uma melhor qualidade de vida, tendo as univer-
sidades um papel estratégico para agilizar e/ou resolver alguns dos
complexos problemas durante as fases de desenvolvimento de um
novo medicamento. Assim, deve o Estado criar os mecanismos ne-
cessarios para tutelar essas criagoes intelectuais tio nobres, pois in-
vestimentos tao vultosos dos atores empresariais exigem um siste-
ma “monopolista” eficiente e adequada.

4. Consideragdes finais

No ambito brasileiro, com a introducao da Lei n.° 10.973, de 2 de
dezembro de 2004, conhecida como Lei de Inovacao Tecnoldgica
(L), foram internalizados idearios de fomento nas relagdes juridi-
cas interativas de geragao de inovagoes, com a possibilidade da par-
ticipagao das Institui¢oes Cientificas e Tecnologicas (ICTs), criando
as bases para importantes relagoes juridicas ainda pouco analisadas
sob os aspectos juridicos da busca da autonomia tecnologica farma-
céutica e do plano contratual, que efetivara tais interagoes virtuosas
ao Sistema Nacional de Inovagao Tecnoldgica Brasileiro.

Com isso é possivel compreender que a relagio universidade/
empresa, sob a égide da Lei de Inovagao Tecnologica, no Brasil ad-
quite uma importancia significativa para futuras parcerias e/ou fot-
talecimento das interagoes que podem ditar novos rumos na gera-
¢ao de medicamentos inovadores, que terao um papel muito signi-

ficativo, ndo somente para agregar valor nas pautas de exportacoes

! Hugo N. BRANDAO, ¢/ a/. “Quimica e farmacologia”. 1364.

%2 David H. Blankfein Tasacunick. “Intellectual property doctrine and midle-
vel principles”. California Law Review, Betkeley, 101/5 (2013) 1349.
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nacionais, mas que criardo um circulo virtuoso inovativo no seio
académico brasileiro.

Por sua vez, aproximar a academia do real interesse publico, ati-
nente a busca de fairmacos mais eficientes para o tratamento dos
mais variados males que afetam tanto a popula¢do nos tropicos —
doengas tropicais —, como também as populagdes de todo o planeta,
a exemplo dos males da vida moderna, como a depressao, o cancer
e as doengas cardiovasculares, dentre outras, por meio de inovagoes
tecnoldgicas desenvolvidas na relagio universidade/empresa.

Em Portugal ha uma promissora tendéncia da realizagao de tra-
balhos no ambito da relagio universidade/empresa, por sua posicao
estratégica dentro da Comunidade Europeia, em especial na realiza-
¢ao de grandes trabalhos colaborativos em rede com as outras ins-
tituicdes da comunidade. Abrem-se, assim, novos horizontes numa
area de grande importancia para toda a sociedade portuguesa, que
emprega gastos crescentes em medicamentos pelo natural envelhe-
cimento de sua populagao.

Por conseguinte, é do interesse publico o fomento da relagio
universidade/empresa, quer seja no ambito brasileiro, quer seja no
ambito portugués, o que representa enormes desafios para sua im-
plementacdo, com toda a for¢a de que necessita tio complexa rela-
¢do juridica com contornos que ultrapassam as raias da missao tra-
dicional das universidades, na busca do bem comum e da melhoria
da qualidade de vida da sociedade que as mantém e que exige um
papel sempre proativo na busca por um desenvolvimento cientifico
e tecnologico capaz de, também, melhorar as pautas de exportagao
na direcao de produtos de maior valor agregado e de grande rele-
vancia social.

Também ¢ possivel verificar que, no processo de desenvolvimen-
to da relagao juridica entre as universidades e as empresas, sio mui-
tos os pontos benéficos nessa interacao, que vao desde o fomento a
geragao de maior proximidade da academia com as empresas, até a
abertura de novas perspectivas na geragao de perspectivas para pai-
ses que ja detém uma maturidade cientifica de respaldo no plano
global, observada, inclusive, pela inser¢ao no ranking das nagoes de
maior capacidade de geragao de novos conhecimentos nos diversos
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campos do saber, de facil constatacao pelo aumento das citacoes
nos tradicionais indices de valora¢ao de artigos cientificos, incluindo
os de potencial biotecnolégico.

Convém salientar, ainda, que a relacio do tipo universidade/em-
presa tem grandes desafios a serem superados na realidade brasilei-
ra, e diversos pontos que carecem de uma analise mais aprofundada,
em especial alguns entraves e interfaces com o interesse publico no
campo dos medicamentos, que representam um potencial significa-
tivo para a realidade brasileira de pais rico em biodiversidade e que ja
detém certa maturidade cientifica instalada, capaz de frutificar rumo
a um desenvolvimento econdémico bem vigoroso.

Assim, apesar de todos esses entraves para o desenvolvimento da
relacdo universidade/empresa, por sua posicio estratégica como de-
tentora de um consideravel conhecimento cientifico — base para o de-
senvolvimento de inventos complexos —, essas instituigdes, no Brasil
ou em Portugal, muito podem contribuir na interagdio com as em-
presas farmacéuticas para desenvolverem nao somente medicamen-
tos inovadores, mas também a realizagao de importantes inovagoes
incrementais nas drogas j4 conhecidas e/ou em processos relevantes
para barateamento do custo de produg¢ao de medicamentos em escala.
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