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RESUMO

O artigo analisa o Principio da Reserva do Possivel a luz do licenciamento compulsério
de patentes farmacéuticas e seus reflexos no direito fundamental a satde. Discute-se o
desafio de compatibilizar a garantia constitucional do acesso a salde com as restricdes
orcamentarias enfrentadas pelo Estado. O licenciamento compulsério € apresentado
como instrumento legitimo e estratégico, com base legal nacional e internacional, capaz
de viabilizar o acesso a medicamentos essenciais. O caso do medicamento efavirenz,
licenciado compulsoriamente em 2007, € examinado como exemplo concreto de sua
aplicacdo no Brasil. Destaca-se que essa medida pode gerar economias significativas
aos cofres publicos e funcionar como mecanismo de pressdo em negociagdes com a
indastria farmacéutica. Conclui-se que o equilibrio entre a efetividade do direito a satude
e a limitacdo de recursos € essencial para a formulacdo de politicas publicas
sustentaveis e justas, especialmente em contextos de alta demanda e escassez.
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principio da reserva do possivel; restricdes orcamentarias; politicas publicas de saude.
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ABSTRACT

This article analyzes the Principle of the Reserve of the Possible in light of the
compulsory licensing of pharmaceutical patents and its impact on the fundamental right
to health. It discusses the challenge of reconciling the constitutional guarantee of access
to health with the budgetary constraints faced by the State. Compulsory licensing is
presented as a legitimate and strategic instrument, with a national and international legal
basis, capable of facilitating access to essential medicines. The case of the drug
efavirenz, compulsorily licensed in 2007, is examined as a concrete example of its
application in Brazil. It is highlighted that this measure can generate significant savings
for the public coffers and function as a pressure mechanism in negotiations with the
pharmaceutical industry. It is concluded that the balance between the effectiveness of
the right to health and the limitation of resources is essential for the formulation of
sustainable and fair public policies, especially in contexts of high demand and scarcity.

Keywords: Compulsory licensing; pharmaceutical patents; right to health; principle of
the reserve of the possible; budgetary restrictions; public health policies.

RESUMEN

El articulo analiza el Principio de Reserva de lo Posible a la luz del licenciamiento
obligatorio de patentes farmacéuticas y su impacto en el derecho fundamental a la salud.
Se discute el desafio de conciliar la garantia constitucional de acceso a la salud con las
restricciones presupuestarias que enfrenta el Estado. La licencia obligatoria se presenta
como un instrumento legitimo y estratégico, con base juridica nacional e internacional,
capaz de posibilitar el acceso a medicamentos esenciales. Se examina el caso del
medicamento efavirenz, autorizado obligatoriamente en 2007, como ejemplo concreto
de su aplicacion en Brasil. Cabe sefialar que esta medida puede generar importantes
ahorros para las arcas publicas y funcionar como mecanismo de presién en las
negociaciones con la industria farmacéutica. Se concluye que el equilibrio entre la
efectividad del derecho a la salud y la limitacibn de recursos es esencial para la
formulacion de politicas publicas sostenibles y justas, especialmente en contextos de
alta demanda y escasez.

Palabras clave: Licencia obligatoria; patentes farmacéuticas; derecho a la salud;
principio de la reserva de lo posible; restricciones presupuestarias; politicas de salud
publica.

1. Introducéo

A presente pesquisa aborda o cenario complexo e multifacetado do
licenciamento compulsorio de patentes de invengdes farmacéuticas no contexto
brasileiro. As patentes de medicamentos, como direitos exclusivos conferidos
pelo Estado, desempenham um papel crucial na promocéo da inovagdo e no

desenvolvimento tecnoldgico, mas também apresentam desafios significativos,

especialmente quando se trata do acesso universal a saude.
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A legislacdo nacional, notadamente a Lei de Propriedade Industrial
(9.279/1996), estabelece as bases para a concessdo de patentes, visando
equilibrar os interesses sociais e econdmicos. Este estudo explora os conceitos
fundamentais de licenciamento compulsério e quebra de patentes, destacando
as circunstancias que justificam a intervencdo estatal para assegurar a
disponibilidade e acessibilidade de medicamentos essenciais.

Além disso, examina-se o dinamico mercado farmacéutico brasileiro,
identificando fatores econémicos e globais que influenciam seu crescimento. A
andlise da intersecdo entre propriedade intelectual e o direito a saude,
consagrado na Constituicdo Federal de 1988, destaca a necessidade de conciliar
a protecdo dos direitos de propriedade com a responsabilidade do Estado em
garantir o bem-estar da populacéo.

Ao explorar o processo de desenvolvimento e registro de patentes de
medicamentos, buscamos compreender as nuances desse sistema, enfatizando
requisitos, procedimentos e o papel do Instituto Nacional de Propriedade
Industrial (INPI). A andlise critica do licenciamento compulsério, a luz da
legislacdo nacional e do Acordo TRIPS, revela o equilibrio delicado entre
interesses privados e a promog¢éo do bem comum.

Dessa forma, esta pesquisa visa contribuir para a compreensao
aprofundada do licenciamento compulsério de patentes de invencdes
farmacéuticas no Brasil, reconhecendo sua importancia na busca por solugoes
gue harmonizem a protecao da propriedade intelectual com a garantia do acesso

eguitativo a tratamentos essenciais para a saude da populacao.

2. Referencial Tebdrico

2.1 O Direito Fundamental a Saude no Brasil e em Portugal

O direito a saude é uma das principais garantias que o ser humano pode

ter de que o Estado se preocupa com o seu bem-estar. E importante salientar

que é do interesse do Estado preservar a saude da populacdo, visto que em
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paises cuja forma de governo é a republica, como, por exemplo, Brasil e
Portugal, os governantes dependem do povo para se manter no poder.

No Brasil, o artigo 6.°, caput, da Constituicdo da Republica Federativa do
Brasil de 1988 (CRFB/88), o direito a salde é consagrado como um direito social®
e como um direito fundamental, jA que este direito incorpora o titulo Il: "Dos
Direitos e Garantias Fundamentais".

O artigo 196, também da CRFB/88, define melhor a quem incumbe
assegurar o direito a saude*. A CRFB/88 ampliou a responsabilidade do Estado,
exigindo a implementacdo de politicas publicas voltadas a universalidade,
integralidade e equidade no acesso a salde®.

Em Portugal, o direito & saude esté previsto na Constituicdo da Republica
Portuguesa de 1976 (CRP/76), no artigo 64.°. O inciso 1° deste artigo define a
salde como um direito de todos’. O inciso 3, nas alineas de “a” a “f’, desta
Constituicao atribuem ao Estado algumas diretrizes, para assegurar o direito a
saude, como o dever de garantir o acesso de todos independente da condi¢édo
econémica®.

Merece destaque a alinea “c”, do inciso 3, do artigo 64.°, da CRP/76, pois

trata exclusivamente do preco dos medicamentos e torna responsabilidade do

8 Artigo 6.°: “Sao direitos sociais a educacao, a saude, a alimentagdo, o trabalho, a moradia, o
transporte, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a prote¢cdo a maternidade e a infancia, a
assisténcia aos desamparados, na forma desta Constituigdo”. - BRASIL. Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil de 1988. Disponivel em:
<https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm>. Acesso em: 08 de marco
de 2025.

4 lbidem.

5> DALLARI, Sueli Gandolfi. A construcdo do direito a saude no Brasil . Revista de Direito
Sanitario, Sao Paulo, Brasil, v. 9, n. 3, p. 9-34, 2008, p 15. DOI: 10.11606/issn.2316-
9044.v9i3p9-34. Disponivel em:

<https://www.revistas.usp.br/rdisan/article/view/13128> Acesso em: 26 fev. 2025.

6 A Constituicdo da Republica Portuguesa utiliza nUmeros arabicos para enumerar o0s incisos de
seus artigos, enquanto a Constituicdo da Republica Federativa do Brasil utiliza nameros
romanos, razao pela qual os autores, para preservar a identidade da carta magna de cada pais,
utilizam neste artigo ambos os sistemas numéricos ao mencionar as constituicfes desses paises.
7 Inciso 1: “Todos tém direito a protecdo da saude e o dever de a defender e promover” -
PORTUGAL. Constituicdo da Republica Portuguesa de 1976. Disponivel em:
<https://www.parlamento.pt/Legislacao/paginas/constituicaorepublicaportuguesa.aspx#art64>.
Acesso em: 08 de abril de 2025.

8 Artigo 64.°, inciso 3, alinea “a”. Para assegurar o direito a protecdo da saude, incumbe
prioritariamente ao Estado: Garantir o acesso de todos os cidadaos, independentemente da sua
condigdo econdmica, aos cuidados da medicina preventiva, curativa e de reabilitacdo.”. - Ibidem.



https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm
https://www.revistas.usp.br/rdisan/article/view/13128
https://www.parlamento.pt/Legislacao/paginas/constituicaorepublicaportuguesa.aspx#art64
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governo portugués orientar suas a¢des no ambito da saude para socializar os
custos dos cuidados médicos e das medicacdes®.

A previsao juridica constitucional do direito a satude assegura a efetividade
do principio fundamental da dignidade da pessoa humana, previsto no artigo 1.°,
inciso Ill, da CRFB/88° e no artigo 1.° da CRP/76, conferindo-lhe ndo apenas
um carater normativo, mas também a devida aplicagédo pratica no ordenamento
juridico.

O direito mais importante a todos os seres humanos, o direito a vida, pode
ser considerado como um dos desdobramentos do principio da dignidade da
pessoa humana??.

A dignidade da pessoa humana, ao ser qualificada como principio
fundamental, ndo é apenas uma declaracao de cunho ético ou moral, pois trata-
se de uma norma juridico-positiva com status constitucional, com eficacia e
aplicabilidade concreta e norteia a aplicagdo das normas, servindo como
parametro para a garantia de direitos e a limitacdo do poder estatal®3.

Acerca das normas serem ou n&o fundamentais, de acordo com o
doutrinador alemao, Robert Alexy, existem dois tipos de normas de direito
fundamental: as normas de direito fundamental estabelecidas diretamente pelo
texto constitucional e as normas de direito fundamental atribuidas. As normas de
direito fundamental atribuidas seriam aquelas que ndo pertencem a constituicao
daquele pais, mas que atribuem um valor aquelas previstas no texto

constitucional*4.

9 Artigo 64.°, inciso 3, alinea “c”: “Orientar a sua ac¢éo para a socializa¢édo dos custos dos cuidados
médicos e medicamentosos”. Ibidem.

10 Art. 1.°, inciso Ill: “A Republica Federativa do Brasil, formada pela unido indissoluvel dos
Estados e Municipios e do Distrito Federal, constitui-se em Estado Democratico de Direito e tem
como fundamentos: a dignidade da pessoa humana”. BRASIL, 1988, Op. cit.

11 “Portugal € uma Republica soberana, baseada na dignidade da pessoa humana e na vontade
popular e empenhada na construgdo de uma sociedade livre, justa e solidaria.”. PORTUGAL,
1976, Op. cit.

12 SILVA, Leny Pereira da. Direito a Saude e o Principio da Reserva do Possivel, p. 54.
Disponivel
em:<https://www.stf.jus.br/arquivo/cms/processoAudienciaPublicaSaude/anexo/DIREITO_A SA
UDE_por_Leny.pdf>. Acesso em: 08 de abril de 2025.

13 SARLET, Ingo Wolfgang. A eficacia dos direitos fundamentais. Porto Alegre: Livraria do
Advogado, 2001, p. 111 e 112.

14 ALEXY, Robert. Teoria dos Direitos Fundamentais. Tradugéo de Virgilio Afonso da Silva. 2.
ed. Sdo Paulo: Malheiros, 2015.



https://www.stf.jus.br/arquivo/cms/processoAudienciaPublicaSaude/anexo/DIREITO_A_SAUDE_por_Leny.pdf
https://www.stf.jus.br/arquivo/cms/processoAudienciaPublicaSaude/anexo/DIREITO_A_SAUDE_por_Leny.pdf
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No Brasil, por exemplo, a legislacdo infraconstitucional, como a Lei
Organica da Saude (Lei n.° 8.080/1990)°, complementa as diretrizes
constitucionais da CRFB/88, delineando o funcionamento do Sistema Unico de
Saude (SUS), e pode ser considerada uma norma de direito fundamental
atribuida, mesmo néo integrando a CFRB/88, pois atribui valor ao direito a saude
gue esta expressamente previsto nela.

Na interpretacdo do doutrinador portugués, José Joaquim Gomes
Canotilho, os direitos fundamentais podem ser considerados principios, em
virtude de serem entendidos como mandados de otimizacdo destarte devem ser
realizados na melhor medida possivel e de acordo com a respectiva situacao
fatica e juridica®®.

O direito a saude, tanto no ordenamento juridico brasileiro quanto no
portugués, exige uma prestacdo positiva do Estado e deve ser implementado
através de politicas publicas concretizadoras de determinadas prerrogativas
individuais e/ou coletivas, com o intuito de reduzir as desigualdades sociais que

existem na sociedade?’.

2.2 O Principio da Reserva do Possivel

O principio da reserva do possivel é a capacidade de o Estado atender
aos direitos fundamentais, de acordo com a disponibilidade de recursos que tem
a sua disposicdo naguele momento. A doutrina explica que esse posicionamento

€ 0 oposto do principio do minimo existencial:

Opbe-se ao atendimento do “minimo existencial’ a insuficiéncia dos
recursos financeiros do Estado para sua concretizagdo. Essa
insuficiéncia vem sendo aferida pela doutrina e pela jurisprudéncia,
inclusive do Supremo Tribunal Federal, na esfera daquilo que se
convencionou designar “reserva do possivel.”18,

15 BRASIL. Lei n.° 8.080, de 19 de setembro de 1990. DispGe sobre as condi¢cdes para a
promocéao, protecao e recuperacdo da saude, a organizagcdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes e da outras providéncias. Disponivel em:
<https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/IB080.htm>. Acesso em: 08 de abril de 2025.

16 CANOTILHO, José Joaquim Gomes. Direito Constitucional e Teoria da Constitui¢céo. 7. ed.
Coimbra: Almedina, 2006, p. 1274.

17 NOVELINO, Marcelo. Curso de Direito Constitucional. 3. ed. Rio de Janeiro: Método, 2009.
18 SILVA, Leny Pereira da, Op. cit., p. 29.



https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8080.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8080.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8080.htm
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O principio do minimo existencial refere-se ao conjunto de condi¢es
materiais indispensaveis para assegurar uma existéncia digna, garantindo
direitos fundamentais como saude, alimentacdo, moradia e educacdo. Esse
principio atua como um limite minimo para a atuagdo estatal e uma exigéncia
para a implementacdo de politicas publicas voltadas a dignidade da pessoa
humana?®.

O governo de um pais nao dispde de recursos ilimitados e, por isso, em
sua atuacdo, observa o principio da reserva do possivel. O Estado deve fazer
quando dispor a quantidade de recursos necessaria. O conceito de reserva do
possivel € uma construcdo da doutrina alema que prevé que os direitos devem
ser efetivados somente quando ha recursos publicos.

E os reflexos dessa limitacdo de recursos € nitido ndo s6 na atuacdo
estatal cotidiana, mas também quando o Estado é condenado a dar determinado
medicamento a um cidaddo ao término de um processo judicial®®.

Na situacdo supramencionada observa-se que 0 motivo que ensejou 0
acionamento judicial do Estado foi a ndo entrega daquela medicacéo necesséria.
Cumpre esclarecer que a negativa estatal ndo ocorre porque o Estado nao gosta
daquele cidaddo, mas sim porque ha uma falta de recursos e os 6rgaos
administrativos da area da saude sdo obrigados, pela necessidade, a adotarem
determinados padrdes e ordem de preferéncia na entrega desses finitos recursos
a populacéo.

A ponderacéo ética entre a obrigacéo estatal de garantir o direito a saude
e a realidade econdbmica traz consigo questdes complexas que permeiam a
esfera politica. O investimento realizado pelo Estado, na area da saude, implica
diretamente no orgcamento estatal, visto que existem outras areas que também
necessitam de recursos e investimentos, como a educacédo e a seguranca

publica.

19 BARROSO, Luis Roberto. Curso de Direito Constitucional Contemporaneo: Os conceitos
fundamentais e a construcdo do novo modelo. 4. ed. S&o Paulo: Saraiva, 2013, p. 356.
20 SILVA, Leny Pereira da, Op. cit., p. 29.
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O Estado deve, de forma equitativa, tentar conciliar a realizacéo do direito
a saude com as restricbes orcamentarias, sem comprometer a esséncia e a
eficicia desse direito fundamental. Com a limitacéo de recursos financeiros faz-
se necessario que seja feita uma andlise correta pelo Estado no momento de

decidir quais recursos serdo destinados a saude.

2.3 Licenciamento Compulsorio das Patentes de Inven¢des Farmacéuticas

Uma das possiveis solucdes que pode ser adotada pelo Estado € o
licenciamento compulsorio das patentes de invencdes farmacéuticas.

O direito de deter uma patente, no Brasil, esta expressamente previsto na
Lei Nacional de Propriedade Industrial, Lei n.° 9.279/1996, em seu artigo 2.°,

inciso I:

A protecgéo dos direitos relativos a propriedade industrial, considerado
0 seu

interesse social e o desenvolvimento tecnolégico e econdmico do Pais,
efetua-se

mediante:

| - concessao de patentes de invencéo e de modelo de utilidade?!.

Os direitos decorrentes do registro da patente, no Brasil, tém validade de
20 (vinte) anos contados da data do depésito do registro, de acordo com o artigo
40, caput, da Lei. 9.279/1996: “A patente de invengao vigorara pelo prazo de 20
(vinte) anos e a de modelo de utilidade pelo prazo 15 (quinze) anos contados da
data de depésito.”?2.

Em Portugal, o Cédigo da Propriedade Industrial, atualmente regulado
pelo Decreto-Lei n.° 110/2018, de 10 de dezembro, prevé, em seu artigo 100.°,
que as patentes terdo, como regra geral, a duracdo de 20 (vinte) anos a contar

da data do pedido, alinhando-se com o padréo internacional adotado pelo Acordo

21 BRASIL, Lei de Propriedade Industrial, Lei n.° 9.279 de 1996. Disponivel em:
<https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/|9279.htm>. Acesso em 08 de abril de 2025.
22 BRASIL, Ibidem.



https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9279.htm
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sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao
Comércio (TRIPS)?3, da Organizacédo Mundial do Comércio (OMC)?4.

Tanto no ordenamento juridico brasileiro quanto no portugués, portanto, o
direito a patente € temporario, sendo concedido por prazo determinado, com o
objetivo de incentivar a inovacao tecnoldgica e o desenvolvimento cientifico, sem
deixar de observar o interesse publico e 0 acesso a tecnologia, especialmente
no que diz respeito a bens essenciais, como medicamentos.

E nesse contexto que o licenciamento compulsério surge como importante
instrumento juridico a disposi¢do do Estado, visando equilibrar os direitos do
titular da patente com as necessidades coletivas da sociedade, em especial
guando se trata de garantir 0 acesso a saude e a tratamentos médicos
essenciais.

Denis Borges Barbosa leciona acerca das patentes de invengoes:

Na sua formulacéo classica, assim, a patente presume a extingdo do
segredo, tornando o conhecimento da tecnologia acessivel a todos.
Como requisito para conceder a patente, o Estado exige a descricao
exata da tecnologia de forma a que um técnico com formagédo média
na area seja capaz de reproduzir a invengao?s.

Ou seja, para que ocorra o registro de uma medicacao, o detentor daquela
ideia, que deseja tornar em uma patente, deve descrever ao Estado, no momento
do registro, qual é a formulacdo daquela medicacédo e como ela sera produzida.

O licenciamento compulsério € uma forma adotada pelo Estado que tem
como objetivo impedir que os direitos patentarios sejam exercidos de forma
indevida como, por exemplo, quando ha abuso do poder econdémico, dentre
outras hipéteses e sempre deve ocorrer por meio de decisdo administrativa ou

judicial.

23 Organizacdo Mundial do Comércio. Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade
Industrial Relacionados ao Comércio (TRIPS), 1994. Disponivel em:
<https://www.gov.br/inpi/pt-br/backup/legislacao-1/27-trips-portuguesl.pdf>. Acesso em: 08 de
abril de 2025.

24 PORTUGAL, Codigo de Propriedade Industrial. Decreto-Lei n.° 110/2018, de 10 de
dezembro. Disponivel em: <https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/decreto-lei/110-2018-
117279933>. Acesso em: 08 de abril de 2025.

25 BARBOSA, Denis Borges. Uma introducao a propriedade intelectual. Rio de Janeiro. Editora:
Lumen Juris, 2003.



https://www.gov.br/inpi/pt-br/backup/legislacao-1/27-trips-portugues1.pdf
https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/decreto-lei/110-2018-117279933
https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/decreto-lei/110-2018-117279933
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O licenciamento compulsorio é previsto, no Brasil na Lei de Propriedade
Industrial e esta conforme o Acordo sobre Os Aspectos de Propriedade Industrial
Relacionados com Comeércio (TRIPS) no ambito da Organizacdo Mundial de
Comércio (OMC), que foi ratificado pelo Brasil através do Decreto n.° 1.355 de
30 de dezembro de 1994. No ambito internacional temos o referido Acordo
TRIPS:

[...] O artigo 31 do Acordo TRIPS (13-15) permite o licenciamento
compulsério mediante preenchimento de certas condi¢cfes, apesar das
reiteradas criticas em torno das expressdes genéricas que abrem
margem a variadas interpretacdes pelas partes, como "condi¢bes
comerciais razoaveis", "emergéncia nacional”, ou "adequadamente
remunerado”. O dispositivo em questdo visa a garantir o fornecimento
ao mercado de produtos essenciais em casos extremos, nos quais as
companhias donas das patentes ndo consigam suprir o mercado, ndo
fabriquem o produto ou se neguem a licencia-lo.6.

Em terras portuguesas o licenciamento compulsério € chamado de
“‘licenga obrigatéria” e encontra previsdo expressa no Codigo da Propriedade
Industrial, atualmente regulado pelo Decreto-Lei n.° 110/2018, de 10 de
dezembro (que revogou o Decreto-Lei n.° 36/2003). As hipoteses de
licenciamento obrigatério estdo previstas nos artigos 108.° até o 111.°.

O artigo 108.° do Cédigo da Propriedade Industrial de Portugal prevé o
licenciamento compulsério quando a invencdo nao for explorada
adequadamente, houver abuso de direito ou posicdo dominante, ou em casos de
interesse publico, emergéncia nacional ou urgéncia extrema?’.

Além disso, nos termos do artigo 109.°, também é possivel conceder
licenca compulséria por dependéncia de patentes, ou seja, quando a exploracdo
de uma invencédo dependa de outra patente anterior?®.

A legislacdo portuguesa, portanto, também se encontra em consonancia
com os padrdes internacionais do Acordo TRIPS, preservando os direitos dos

titulares das patentes, mas permitindo a intervencédo do Estado em situacoes

26 SOLER, O.; RODRIGUES, W. C. V., Licenga compulsoria do efavirenz no Brasil em 2007:
contextualizacao, Revista Panamericana de Salud Publica, 2009, p. 554. Disponivel em:
<https://www.scielosp.org/pdf/rpsp/2009.v26n6/553-559>. Acesso em: 05 de abril de 2025.

2T PORTUGAL, 2018, Op. cit.

28 |bidem.
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excepcionais para garantir o interesse publico, nomeadamente em matéria de
saude publica e acesso a medicamentos essenciais.

Dessa forma, tanto o ordenamento brasileiro quanto o portugués preveem
mecanismos juridicos que possibilitam o licenciamento compulsério como forma
de compatibilizar o direito a exclusividade conferido pela patente com valores
superiores, como o direito a saude, a concorréncia justa e a protecdo do
interesse coletivo.

Apos o licenciamento compulsério, torna-se legalizado que outro
particular explore, produza, venda ou importe o produto ou processo patenteado,
sem que sofra quaisquer sancdes legais por isso, ou seja, ndo ha mais a
exclusividade relativa ao direito decorrente da patente.

O Estado deve remunerar o particular detentor da patente devidamente,
levando-se em conta o valor econémico da patente em questao, como determina
o artigo 73, § 6.°, da Lei da Propriedade Industrial: “No arbitramento da
remuneracao, serdo consideradas as circunstancias de cada caso, levando-se
em conta, obrigatoriamente, o valor econdmico da licenga concedida.”?®.

Em Portugal a determinacdo emana do artigo 108.°, inciso 6, do Cdadigo
de Propriedade Industrial: “O titular da patente recebera uma remuneracéo
adequada a cada caso concreto, tendo em conta o valor econémico da

licenga.”°,

2.4 O Licenciamento do Efavirenz no Brasil

A licenca compulséria de um medicamento, quando preenchidos os
requisitos legais, possibilita a promocao do bem-estar e satude da populacao. Em
2007, a titulo de exemplo, quando houve o licenciamento compulsério do
medicamento efavirenz®!, o Brasil poupou dinheiro, pois houve uma reducgéo

significativa do valor pago a empresa.

29 BRASIL, 1996, Op. cit.

30 PORTUGAL, 2018, Op. cit.

31 E um medicamento antirretroviral que combate a infec¢éo pelo HIV-1, reduzindo a quantidade
de virus no sangue - FIOCRUZ. Efavirenz. Rio de Janeiro: Farmanguinhos, 2016, p. 6.
Disponivel em:
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O laboratorio Merck Sharp & Dohme, titular da patente do efavirenz, se
prop6s a reduzir 30% do valor original de US$1,59, no entanto, o preco pago
pela Tailandia, pelo mesmo medicamento, era de apenas US$0,65 por
comprimido. O valor oferecido ao outro pais era 136% menor do que o oferecido
ao Brasil e a proposta de reducédo de apenas 30% néo foi aceita pelo estado
brasileiro, pois outros laboratérios internacionais ofereceram a medicacdo
genérica, com 0 mesmo principio ativo, por U$0,45%.

O licenciamento da patente do efavirenz tornou possivel que a verba
publica economizada fosse utilizada em outros projetos sociais, como o reforco
dos equipamentos do Sistema Unico de Sade.

O Brasil, quando efetivou o licenciamento compulsério supramencionado,
resguardou a supremacia do interesse publico, j& que a referida patente ndo
cumpria a sua funcao social, ao ndo respeitar interesse publico nacional por ter
precos altos e desproporcionais com relacdo ao mercado.

Observa-se, no licenciamento compulsério do efavirez, no Brasil, a
observancia do principio da funcdo social da propriedade, o qual atinge mesmo
0s medicamentos patenteados, visto que nao tal principio ndo trata apenas da

propriedade material, mas da propriedade imaterial também32,

2.5 O Licenciamento Compulsério e o Mercado Farmacéutico no Brasil e em

Portugal

Portanto, o licenciamento compulsério € um excelente mecanismo para
economizar recursos estatais, garantindo a supremacia do interesse publico e a
concretizacdo do principio da dignidade da pessoa humana com relacdo ao
direito & saude, resguardando ao cidaddo seus direitos fundamentais mais

basicos: vida e saude.

<https://www.far.fiocruz.br/wp-content/uploads/2016/08/Efavirenz.pdf> Acesso em: 05 de abril
de 2025.

32 SOLER, O.; RODRIGUES, W. C. V., Op. cit., p. 555.

33 CAVALHEIRO, Rodrigo Ratto Cavalheiro, Algumas questdes juridico-politicas do direito de
acesso aos medicamentos, Cadernos de Direito, Universidade Metodista de Piracicaba
(Unimep), Piracicaba, 2003, p. 63.
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E importante salientar que ndo apenas a concretizacio do licenciamento
compulsorio pode garantir o direito a satde, pois pode ser um efetivo instrumento
de negociacdo. Em alguns casos, apenas o fato de o Brasil ter “ameagado”
quebrar uma determinada patente, fez com que a empresa titular daquela

patente renegociasse 0s valores propostos:

[...] qguando o Ministério da Saude de entdo ameacou quebrar algumas
patentes caso as respectivas industrias multinacionais farmacéuticas
ndo abaixassem seus precos, sendo que naquela época a empresa
Merck, Sharp & Dohme reduziu em 64,8% o preco de duas drogas por
ela fabricada e a empresa Roché reduziu em mais de 30% o custo do
medicamento “Nelfinavir’, comercializado com a marca “Viracept”.34.

Um dos posicionamentos contrarios ao licenciamento compulsoério € que
pode fazer com que grandes farmacéuticas deixem o territério nacional, contudo,
guando analisada corretamente a posicdo do Brasil frente o mercado
internacional de medicamento, tal posicionamento ndo obtém respaldo l6gico.

Um estudo realizado pela IQVIA® coloca o Brasil como o 5.° maior
mercado farmacéutico do mundo em 2020, um salto em relacéo as posicdes de
10.°em 2010 e 7.° em 2015, evidenciando o crescimento exponencial do setor3®.

O Brasil lidera o mercado farmacéutico na América Latina, representando
47% do faturamento da regido. A pesquisa da IQVIA revelou também que, entre
marco de 2023 e fevereiro de 2024, o mercado farmacéutico global gerou US$
85,6 bilhdes (R$ 439 bilhdes) em vendas, e o Brasil foi responsavel por US$ 40,5
bilhdes (R$ 208 bilhdes), destacando-se de maneira expressiva em relacdo ao
México, que ocupa a segunda posicdo com uma diferenca de quase US$ 23
bilhdes (R$ 118 bilhdes)®’.

34 |Ibidem, p. 58.

35 A IQVIA, antes chamada de Quintiles e IMS Health, Inc. € uma empresa global especializada
na utilizacdo de dados, tecnologia e andlises avancadas para otimizar o setor de salde,
oferecendo solu¢gBes que aumentam a eficiéncia e os resultados para pacientes e empresas. Sua
atuacdo integra big data e ferramentas preditivas para aprimorar a gestdo de saude e o
desenvolvimento de tratamentos.

3 SABADINI, Lucas. Mercado farmacéutico no Brasil. Inovafarma, 2022. Disponivel em:
<https://www.inovafarma.com.br/blog/mercado-farmaceutico-no-brasil/>. Acesso em: 05 de abiril
de 2025.

87 LUIZE, Leandro. Mercado farmacéutico na América Latina. Panorama Farmacéutico, 2023.
Disponivel em: <https://panoramafarmaceutico.com.br/mercado-farmaceutico-na-america-latina-
2/>. Acesso em: 08 de abril de 2025.
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Ja Portugal, por sua vez, segundo a Associacao Portuguesa da Industria
Farmacéutica, no Boletim de Conjuntura n.° 103, de fevereiro de 2025, ao
analisar dados trazidos pela IQVIA constatou que o mercado farmacéutico
ambulatério portugués manteve uma boa dindmica de crescimento que perdura
por varios meses consecutivos. As vendas desse periodo totalizaram 222,4
milhdes de euros. Em 2025 o mercado totaliza, até a data do estudo, 474,2
milhdes de euros, com crescimento 11,1% maior que 0 mesmo periodo no ano
de 202438,

Em janeiro de 2025 foram contabilizadas pela IQVIA vendas no setor
farmacéutico ambulatério, em Portugal, que totalizam 251,5 milhdes de euros®®,
em dezembro de 2024 totalizam 217,9 milhdes de euros*® e em novembro de
2024 totalizam 222,1 milhdes de euros em vendas*!, demonstrando assim uma
dindmica de crescimento favoravel e otimista.

Além disso, Portugal abriga centros de inovacdo e pesquisa clinica,
contando com parcerias entre universidades, hospitais e empresas
multinacionais. Essa estrutura reforca a atratividade de Portugal no setor, ndo
apenas como consumidor, mas como polo estratégico para pesquisa e
desenvolvimento.

A estabilidade institucional e a previsibilidade regulatéria oferecidas pelo
ordenamento juridico portugués — em consonancia com as normas da Unido
Europeia e do Acordo TRIPS da OMC — asseguram seguranca juridica as
empresas, mesmo quando medidas como o licenciamento compulsério sao

adotadas.

38 ASSOCIACAO PORTUGUESA DA INDUSTRIA FARMACEUTICA (APIFARMA). Boletim de
Conjuntura n.® 103, de fevereiro de 2025, Portugal, p. 1. Disponivel em:
<https://apifarma.pt/wp-content/uploads/2025/04/Boletim_Conjuntura-Fev-2025.pdf>.  Acesso
em: 09 de marco de 2025.

39 |dem. Boletim de Conjuntura n.° 102, de janeiro de 2025, Portugal, p. 1. Disponivel em:
<https://apifarma.pt/wp-content/uploads/2025/02/Boletim_Conjuntura-Jan-2025.pdf>.  Acesso
em: 09 de marco de 2025.

40 |dem. Boletim de Conjuntura n.° 101, de dezembro de 2024, Portugal, p. 1. Disponivel em:
<https://apifarma.pt/wp-content/uploads/2025/01/Boletim_Conjuntura-Dez-2024.pdf>.  Acesso
em: 09 de marco de 2025.

4l ldem. Boletim de Conjuntura n.° 100, de novembro de 2024, Portugal, p. 1. Disponivel em:
<https://apifarma.pt/wp-content/uploads/2025/01/Boletim_Conjuntura-Nov-2024.pdf>.  Acesso
em: 09 de marco de 2025.
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Esses dados supramencionados permitem concluir que tanto o mercado
brasileiro quanto o mercado portugués de medicamentos trazem possibilidade
de lucratividade alta e, dificilmente, quaisquer das grandes farmacéuticas
detentoras de patentes deixardo o territério destes paises caso ocorra o
licenciamento compulsorio, da maneira devida e na forma da lei.

Saliente-se que o objetivo do presente estudo ndo é estimular o
licenciamento compulsorio desenfreado de medicagdes, mas sim de apontar o
licenciamento compulsério como um dos instrumentos de garantir o direito a
saude a populacao brasileira e portuguesa.

Ainda, é necessario realcar que o licenciamento compulsorio deve ser
cogitado apenas quando extremamente necessario e, para se chegar a essa
conclusdo, deve ser feito um estudo minucioso pela autoridade publica
competente.

De acordo com o Principio da Reserva do Possivel o licenciamento
compulsério, quando necessario e autorizado pela lei, gera a economia de
recursos que podem ser destinados para melhorar a estrutura do Sistema Unico
de Saude (SUS) e garantir a efetiva concretizacdo do direito fundamental a
saude.

Com a limitacdo de recursos disponiveis pela maquina publica,
economizar torna-se uma tarefa extremamente importante. Sempre que houver
economia no orcamento destinado a saude permite-se que ocorra a melhoria da
saude em todo o territério nacional e 0 maior acesso a medicac¢ao pela populacao
brasileira.

A andlise do principio da reserva do possivel e seu impacto no direito
fundamental a saude no direito brasileiro revela a complexidade inerente a essa
tematica. A conciliacdo entre a necessidade premente de garantir 0 acesso a
saude e as limitacfes financeiras do Estado exige abordagens inovadoras e uma
reflexdo continua sobre como otimizar recursos sem comprometer a efetividade

dos direitos fundamentais.
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3. Metodologia

A pesquisa adota uma abordagem qualitativa, com caréater exploratorio e
descritivo. Utiliza-se do método comparado, com andlise dos ordenamentos
juridicos do Brasil e de Portugal, especificamente no que tange a regulacéo e
aplicacdo do licenciamento compulsério de patentes farmacéuticas e a
concretizacdo do direito a saude.

As fontes primarias compreendem legislacdo constitucional e
infraconstitucional, como a Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de
1988, a Constituicdo da Republica Portuguesa de 1976, a Lei de Propriedade
Industrial brasileira (Lei n.° 9.279/1996) e o Codigo da Propriedade Industrial de
Portugal. Também se analisa o Acordo TRIPS da OMC, que estabelece os
padrdes internacionais sobre propriedade intelectual.

Foram analisadas fontes secundarias como livros, artigos académicos,
relatérios de instituicdes oficiais e bases estatisticas como os relatérios da IQVIA
e da APIFARMA. O caso do licenciamento do efavirenz no Brasil foi escolhido
como estudo de caso empirico, permitindo a observacéo concreta dos efeitos do

licenciamento compulsario.

4. Resultados e Discussodes

A andlise dos dados empiricos demonstrou que o licenciamento
compulsério do efavirenz, promovido pelo governo brasileiro em 2007, gerou
uma economia significativa aos cofres publicos. O custo da medicac¢do caiu de
US$ 1,59 por comprimido para US$ 0,45, uma reducéo superior a 70%. A medida
permitiu a ampliacdo da distribuicdo gratuita do medicamento no ambito do
Sistema Unico de Salde (SUS), beneficiando milhares de pacientes com
HIV/AIDS.

Outro resultado relevante é o impacto estratégico do licenciamento
compulsorio como ferramenta de negociacdo. Apenas a ameaca de adocdo
dessa medida por parte do governo brasileiro resultou, em ocasifes anteriores,

na reducgéo de precos de medicamentos por grandes industrias farmacéuticas.
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Em Portugal, apesar da existéncia do instituto juridico correspondente
(“licenca obrigatoria”), ndo foram encontrados casos de sua aplicagéo recente
no setor farmacéutico. A analise dos relatérios da APIFARMA e da IQVIA mostra,
contudo, que o pais possui um mercado dinamico, com crescimento constante,
mesmo diante da previséo legal desse tipo de medida.

Esses resultados indicam que o licenciamento compulsério néo
compromete, necessariamente, a estabilidade do mercado farmacéutico, quando
aplicado de forma criteriosa e justificada.

A partir dos dados analisados, observa-se que o licenciamento
compulsorio constitui uma ferramenta juridica eficaz para compatibilizar os
direitos fundamentais & satide com as limitacées orcamentéarias do Estado. E um
mecanismo que operacionaliza o Principio da Reserva do Possivel, conferindo-
lhe concretude e permitindo o uso racional dos recursos publicos.

A interpretagdo do principio da reserva do possivel ndo pode ser feita de
forma absoluta ou com viés meramente restritivo. Conforme destaca a doutrina
de Ingo Wolfgang Sarlet, o principio deve ser harmonizado com o minimo
existencial, assegurando que ndo haja retrocesso na garantia dos direitos
sociais.

O estudo comparado também revela que a previsdo legal do
licenciamento compulsério em Portugal, ainda que ndo tenha sido amplamente
utilizada, oferece seguranca juridica e mantém a atratividade do pais para
investimentos no setor farmacéutico. A estabilidade institucional e a adeséo as
normas internacionais (como o TRIPS) séo fatores que conferem confianca ao
mercado.

Por outro lado, a experiéncia brasileira demonstra que a aplicacéao
concreta do licenciamento compulsoério pode gerar impactos positivos imediatos
na saude publica e nas contas do Estado, sem afastar investimentos ou
comprometer a inovacgao.

O licenciamento compulsério, portanto, aléem de instrumento de coercao
juridica, € também uma estratégia politica de dialogo e pressao negocial, que
pode ser empregada com responsabilidade para resguardar a supremacia do

interesse publico.
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5. Conclusao

A andlise do Principio da Reserva do Possivel e sua interagdo com o
licenciamento compulsoério de patentes farmacéuticas revelou a complexidade
dos desafios enfrentados pelos Estados brasileiro e portugués na efetivacdo do
direito fundamental a saude.

Ambos o0s paises reconhecem esse direito como nucleo essencial da
dignidade da pessoa humana em seus ordenamentos constitucionais, o que
impde ao Poder Publico a obrigacdo de assegurar seu exercicio, ainda que
diante de restricGes orcamentarias severas.

A escassez de recursos € uma realidade inegavel nas administracdes
publicas contemporaneas, mas ndo pode ser invocada como argumento
absoluto para justificar a omisséo estatal. O Principio da Reserva do Possivel
deve ser compreendido em harmonia com o minimo existencial e com a
exigéncia de que o nucleo essencial dos direitos fundamentais nao seja violado.
Essa conciliacdo demanda ndo apenas vontade politica, mas também
criatividade juridica e eficiéncia na gestao dos recursos publicos.

Nesse contexto, o licenciamento compulsério surge como uma importante
ferramenta juridica para otimizar gastos estatais e garantir o fornecimento de
medicamentos essenciais a populagao, principalmente em situacdes em que o
alto custo de patentes inviabiliza o acesso. O estudo de caso do efavirenz no
Brasil é prova concreta da eficacia dessa medida, demonstrando que a quebra
da patente, além de gerar economia direta, viabilizou politicas publicas mais
amplas e inclusivas de combate ao HIV/AIDS.

Além disso, o licenciamento compulsério atua como elemento estratégico
de negociacdo com a industria farmacéutica, podendo induzir a reducédo de
precos mesmo sem sua efetiva aplicacdo. O simples anuncio de sua
possibilidade juridica fortalece o poder de barganha estatal e coloca o interesse
publico como norte das decisdes sanitarias.

Portugal, por sua vez, embora mais cauteloso na utilizacdo pratica do
licenciamento compulsério, mantém essa possibilidade legal em consonancia

com as normas internacionais, especialmente o Acordo TRIPS.
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A previsibilidade normativa e a seguranca juridica oferecida pelo
ordenamento juridico portugués mostram que a existéncia do instrumento ndo
compromete a atratividade econdmica do pais nem sua inser¢cdo no mercado
global de medicamentos.

A partir dessas observacdes, torna-se evidente que o licenciamento
compulsorio deve ser reconhecido como um instrumento legitimo de politica
publica, compativel com a ordem constitucional e com 0S compromissos
internacionais assumidos pelos Estados. Sua aplicacéo, desde que pautada em
critérios técnicos e amparada por fundamentacdo adequada, reforca a
supremacia do interesse publico e contribui para a concretizagdo de um modelo
de saude universal, equanime e sustentavel.

Conclui-se, portanto, que a discusséo sobre o Principio da Reserva do
Possivel ndo pode se limitar a uma leitura restritiva da capacidade estatal, mas
deve incorporar instrumentos juridicos disponiveis para promover os direitos
fundamentais.

O licenciamento compulsério, nesse cenario, ndo é apenas um remédio
juridico de excecdo, mas uma ferramenta estratégica que permite ao Estado
cumprir seus deveres constitucionais com responsabilidade fiscal, sensibilidade
social e compromisso com a justica distributiva.

Em sintese, tanto no Brasil quanto em Portugal, o licenciamento
compulsorio de patentes farmacéuticas representa uma alternativa eficaz diante
das barreiras orcamentérias, reafirmando que a dignidade humana e o acesso a
salude devem permanecer como prioridades inegociaveis no processo de

formulacdo e execucao de politicas publicas.
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